INFORME Y PROPUESTA DE PATOLOGIAS Y PROCEDIMIENTOS PARA
LOS QUE ES NECESARIO DESIGNAR SERVICIOS Y UNIDADES DE
REFERENCIA (CSUR) EN EL SISTEMA NACIONAL DE SALUD ( SNS) QUE
SE ELEVAN PARA ACUERDO AL CISNS

Hasta el momentoel Consejo Interterritorial (CISNS)ha acordado 55 patologias y
procedimientospara los que es necesario designar CSUR en elySdEScriterios que
deben cumplir éstos para ser designados como elemefa.

Asi mismo, el CISNS ha acordadodasignacion de 208 CSUR en 46 centrogue
corresponden 48 de dichas patologias o procedimientos

El Comité de Designacion de CSUR, fruto del trabajade los correspondientes
Grupos de Expertos, ha acordado elevar al CISNS 3rgpuestas de patologias y
procedimientos para las que es necesario designaBUOR y los criterios que deben
cumplir los servicios y unidades para ser designadaomo de referencia en el SNS.

Una vez acordadas las propuestas de patologiascedimientos por el CISNS, se

abrira un plazo de presentaciéon de solicitudesedéras por parte de las Comunidades
Autonomas al Comité de Designacion. El Comité iaduara y enviara las admitidas a
tramite a la Subdireccion General de Calidad y Gidimepara el inicio del proceso de

acreditacion.

A. Revision de fichas:

Dada la evolucion del diagnostico y tratamiento la® tumores germinales en los
altimos afios, el Grupo de Expertos de Oncologiaidéégl Radioterapicaeviso la
ficha de criterios de designacion relativa al Tratamiento de tumores germinales con
guimioterapia intensiva acordando que era preciso retirarla y reemplazar por la
de “Tumores germinales de riesgo alto e intermedio gistentes a quimioterapia de
primera linea en adultds que se presentd al Comité de Designacion de CS8URle
julio de 2015.

El Comité acordo elevar esta propuesta al CISNS.

B. Nuevas propuestas de patologias y procedimientgmra las que es preciso
designar CSUR en el SNS:

El Comité de Designacion de CSURen su reunién del 7 de julio de 20&5tudi6 las
propuestas de patologias y procedimientgzara las que es preciso designar CSUR en
el SNS, referidas a la atencién de los tumoreslesneon afectacion vascular y la
epidermolisis ampollosa hereditaria, y los criterigue los centros deben cumplir,
elaborados por los Grupos de Expertos de Nefrologig Urologia, Oncologia
Médica y Radioterapica y Dermatologia y acordd elar dichas propuestas al
CISNS.

Patologias y procedimientos para las que es precigesignar servicios y unidades
de referencia en el SNS y los correspondientes @&itos de designacion que se
proponen para acuerdo al CISNS\{er Anexq



14. Tumores germinales de riesgo alto e intermedio/ resistentes a
quimioterapia de primera linea en adultos

(Sustituye a la actual ficha 14. Tratamiento de trgeo germinales co
guimioterapia intensiva, que quedaria anulada

60. Tumores renales con afectacion vascular
(Criterios elaborados en el Grupo de Expertos defrddegia y Urologia Y
revisados en el Grupo de Expertos de Oncologia é&égliRadioterapica)

61. Epidermolisis ampollosa hereditaria
(Criterios elaborados en el Grupo de Expertos denfzologia)




ANEXO

14. TUMORES GERMINALES DE RIESGO ALTO E INTERMEDIO Y RESISTENTES A QUIMIOTERAPIA DE
PRIMERA LINEA EN ADULTOS

Grupo de Expertos de Oncologia Médica y Radioterapa

Aprobada en el Comité de Designacion de CSUR el 72015

PROPUESTA DE REVISION DE CRITERIOS DE DESIGNACION

(Realizada en el Grupo de Expertos de Oncologia Miéd y Radioterapica, sustituye la actual ficha 14Tratamiento de tumores
germinales con quimioterapia intensiva, que quedaai anulada, por ésta.)
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14. TUMORES GERMINALES DE RIESGO ALTO E INTERMEDIO Y RESISTENTES A QUIMIOTERAPIA DE
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PRIMERA LINEA EN ADULTOS

Los tumores de células germinalegsonstituyen un grupo poco frecuente de tumoresrepiesentan aproximadamente un 1% de los tumores
malignos en el vardn. Afectan a individuos en edgdeenes, siendo el cancer mas frecuente en @h\emtre los 20 y 35 afios. tekticuloes

la localizacion més frecuente, pero también puedginarse, si bien con una incidencia mucho meweorovario y mas raramente en
localizaciones extragonadalesomo mediastino, retroperitoneo y sistema nervimsdral. Hasta hace apenas 40 afios su mortalidachugy
elevada, en la actualidad es muy baja en comparacid otras neoplasias. Ello es debido principatmansu elevada quimiosensibilidad, al
desarrollo de algoritmos terapéuticos muy eficagesla deteccion cada vez mas frecuente en estptigoces. Con ello se alcanza la curacion

en mas del 95% de los pacientes.



El tratamiento varia en funcion del estadio y la categoria pridcedsde los pacientes, oscilando entre una cirdgiadrgano afecty un
seguimiento estrecho en los estadios mas precquénjoterapia estdndar asociada o no a cirugiaaslaniasa residuales en los pacientes
metastasicos de bajo riesgo, y en los enfermofa@eesgo o aquellos que recidivan o no resporadienquimioterapia convencional con BEP o
EP (etopdsido y cisplatino, asociados o no a bleima), se utilizaran esquemas terapéuticos maslef@appudiendo incluir quimioterapias de
rescate agresivas, en ocasiones grandes cirugascgsos seleccionados, quimioterapias intenssrasoporte hematologico. Un aspecto muy
relevante en el tratamiento de estos pacientes, siaeglevada tasa de curacién y su edad jovenmamprolongada expectativa de vida, es la
maxima reduccion de las secuelas potencialesatahtrento.

A pesar de estos avances terapéuticos, existeitodavpequefio grupo de pacientes con tumor gerrgimalacaban falleciendo debido a la
enfermedad. En el grupo de pacientes de alto riesgmrtalidad es elevada, encontrandose cercéd€j en el de riesgo intermedio es superior
al 20%, y en el de los pacientes resistentes alilmigterapia de primera linea es cercana al 70%clasificacion pronostica IGCCCG
(International Germ Cell Cancer Collaborative Grpugue establece las categorias de riesgo alternietlio y bajo, esta universalmente
aceptada y se basa en la histologia del tumaochditacion de las metéastasis, los niveles de rdarea séricos y la localizacion mediastinica o
no del tumor primario. En estos pacientes, no obstael tratamiento en centros con experienciatoptan un elevado nimero de casos y
disponen de las diferentes herramientas terapéutegpee requieren un equipo multidisciplinario emaibo, ha demostrado asociarse a una
probabilidad de curacion mas elevada. Este hecleapdicable por la complejidad y multidisciplinatdied de la terapéutica que requieren, junto
a la baja frecuencia del tumor, que dificulta léeolsion de una gran experiencia salvo en centregagiben un nimero importante de casos.

Por estos motivos, y dado que el objetivo del inétato es la curacion total de una enfermedad tpetaaa individuos jovenes, la referencia a

centros expertos de aquellos pacientes con casdictas de riesgo alto o intermedio y de los que r@sentado una pobre respuesta a la
quimioterapia convencional es importante para dmutra optimizar la tasa de curaciones en estarerd@dad.

A. Justificacion de la propuesta

» Datos epidemiolégicos de los tumoresSe estima una incidencia de tumores germinalespaffa de unos 820 casos anuales. El 40%
germinales (incidencia y prevalencia). de los casos son seminomas, mientras que el restesponden a tumores germinales| no

seminoma (datos del Grupo Cooperativo Espafiol daofes Germinales). El 50% de lps
tumores no seminomas y el 25% de los seminomaeseman en estadios avanzados (lI-|V).
De ellos,aproximadamente un 15% poseeran criterios de iakga y un 25% de intermedip,




avanzados tratados con quimioterapia estandariaenar linea BEP o EP no responder

intensiva con soporte hematologico.

estandar al afo (la mayoria de ellos pertenecieatéss grupos de pronéstico malo

soporte hematologico en algun momento de la enfdacheestimandose un maximo de 25
casos.

segun la clasificacion de la IGCCCG. Ademas, un Idbtotal de pacientes en estagios

n o

recidivaran posteriormente. De éstos, un pequeficeral seran candidatos a quimioterapia

En consecuencia, se estima que unos 35 pacient#®aeran de alto riesgo y unos 65 de
riesgo intermedio, y que podrian producirse unos@$os de recidivas tras quimioterapia

o

intermedio ya mencionados). Algunos de ellos segmlidatos a quimioterapia intensiva ¢on

30

B. Criterios que deben cumplir los Centros, Seregio Unidades para ser designados como de refeegngara la
atencion de tumores germinales de riesgo alto eintedio y resistentes a quimioterapia de primeraeh en adultos.

» Experiencia del CSUR
- Actividad:

e NUumero minimo de pacientes c
tumores germinales que deben atend
0 procedimientos que deben realizarse
aflo para garantizar una atenc
adecuada.

On5 casos nuevos de pacientes, >14 afos, diagadssicon tumores germinales de riesgo

2 |@lICCCQG) tratados en el afio, de media en los 3 aftiafios.

On3 pacientes, >14 afos, con recidiva 0 progresasquimioterapia estandar de primera li
tratados en el afio, de media en los 3 ultimos afos.

- 5 linfadenectomias retroperitoneales, en pacerid afnos, por masas residuales realiz
en pacientes con tumores germinales en el afioedearan los 3 Ultimos afios.

- El centro cuenta con un programa activo de teadpl de progenitores hematopoyéti
desde hace, al menos, 5 afos.

- Actividad en tumores germinales en general:

alto

esantermedio en el momento de iniciar la primenaedi tratamiento (segun clasificacion

nea

adas

COS




- Otros datos: investigacidbn en esta mate

actividad docente  postgrado,
continuada, etc.

formac

- 25 casos nuevos de pacientes diagnosticadosucoorés germinales de cualqu
riesgo o estadio atendidos en el afio, de mediased liltimos afios

- 10 casos de pacientes con tumores germinalesalguier riesgo o estadio tratad
con quimioterapia estandar tipo BEP o EP en el @éopedia en los 3 ultimos afos.

ridDocencia postgrado acreditada: participacioradgridad en el programa MIR del Centro
dal centro cuenta con unidades docentes acredijaaias oncologia meédica y radioterapi
urologia, anatomia patoldgica, ginecologia y caugfacica.
- La Unidad patrticipa en proyectos de investiga@dreste campo, en el marco de un Insti
de Investigacion acreditado por el Instituto Catlbs
- La Unidad participa en publicaciones en este camp
- La Unidad cuenta con un programa de formaciorticoada de los profesionales de
Unidad en tumores germinales, estandarizado yiaattw por la direccion del centro.
- La Unidad realiza sesiones clinicas multidiscigtes, al menos mensualmente, en las
participan todas las Unidades implicadas en laca&ende los pacientes con tumo
germinales para la toma de decisiones clinicaoydaracion de tratamientos.
- La Unidad tiene un programa de formacion en t@siogerminales, autorizado por
direccion del centro, dirigido a profesionales &aivos (médicos y enfermeras) del pro
hospital, de otros hospitales y de atencién priaari
- La Unidad tiene un programa de formacion en t@mayerminales dirigido a pacientes
familias, para la orientacion en las diferentesedade la enfermedad, autorizado por

er

oS

ca,

futo

a

que
‘es

la
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Y
la

direccion del centro, impartido por personal médicte enfermeria (charlas, talleres, jornadas

de diélogo,...).

» Recursos especificos del CSU

- El hospital cuenta con ubomité de tumorescon procedimientos normalizados de trah
(PNT), basados en la evidencia cientifica, queesme periddicamente y que acredita
decisiones mediante las actas pertinentes.

El CSUR para la atencibn de los pacientes con tesnagerminales tendra carac
multidisciplinar y estara formado por una Unidadiba y diversas Unidades que colaborar

ajo
Sus

ter
nen

la atencion de estos pacientes que actuaran da favordinada.




- Recursos humanos necesarios para la ade¢uadéinidad basica estara formada, como minimo, por:

atencion de los tumores germinales:

Formacién basica de los miembros del
equipo™

- Equipamiento especifico necesario para
adecuada atencion de los tumores germinales

Unidades que colaboran en la atencién de estoemtasi El coordinador serd uno de
miembros de la Unidad.

con dedicacién a tiempo parcial:

- 1 oncologo médico.

- 1 oncdlogo radioterapico.

- 1 urdlogo.

- 1 hematodlogo.

- 1 anatomopatologo.

- Personal de enfermeria y quiréfano.

pacientes con tumores germinales
- Todos los miembros de la Unidad deben tener expea de al menos 5 afos en
tratamiento de los tumores germinales.

retroperitoneal en pacientes con tumores germinales
- Personal de enfermeria y quir6fano con experéeeanila atencién de pacientes con tum
germinales.

-llConsulta de tumores germinales, para diagnéstiontrol, tratamiento y seguimiento
:pacientes que desarrollen esta patologia.

- Unidad de Hospitalizacion.

- Hospital de Dia Oncoldgico con disponibilidad gaal tratamiento con quimioterapia
tratamientos de soporte.

- Quiréfano para la realizacion de linfadenectoméaoperitoneales.

- El coordinador de la Unidad debe tener una egpera minima de 10 afios en el manejo de

- Urdlogo con experiencia de 5 afios en el tratatmiguirargico mediante linfadenectomi

- Un coordinador asistencial, que garantizara tadinacion de la atencion de los pacientes y
familias por parte del equipo clinico de la Unidaudiltidisciplinar basica y el resto de

los

La Unidad multidisciplinar basica estara formadamanos, por los siguientes especialistas

el

o

Dres




» Recursos de otras unidades 0 servicig
ademas de los del propio CSUR que
necesarios para la adecuada atencion de
tumores germinalés

- Unidad de obtencion, procesamiento, conservaeiamfusion de células hematopoyeétic
para realizacidon de la técnica de aféresis e ibifuselular.

<&l centro donde esta ubicada la Unidad dispone de:

serServicio/Unidad de anatomia patolégica con expera de 5 afios en el diagndstico
tlorores germinales.

El Servicio/Unidad debe realizar un minimo de 2Qidiss anatomopatologicos en pacier
con tumores germinales en el afio, de media enlit&Bs afnos.

- Servicio/Unidad de urologia.

- Servicio/Unidad de cirugia torécica, con al menoe de los cirujanos con experiencia
tumores germinales.

- Servicio/Unidad de cirugia general y digestivonal menos uno de los cirujanos
experiencia en tumores germinales.

- Servicio/Unidad de ginecologia, con al menos deolos cirujanos con experiencia

tumores germinales.

- Servicio/Unidad de neurocirugia, con al menos deolos cirujanos con experiencia

tumores germinales.

- Servicio/Unidad de endocrinologia, con experiarai la atencién de pacientes con tum
germinales.

- Servicio/Unidad de cuidados intensivos.

- Servicio/Unidad de anestesia.

- Servicio/Unidad de oncologia médica.

- Servicio/Unidad de hematologia clinica.

- Servicio/Unidad de diagndstico por la imagen, experiencia de al menos 5 afios ef
atencion de pacientes oncologicos, debe contaRéby TAC.

- Servicio/Unidad de oncologia radioterapica.

- Servicio/Unidad de radiologia intervencionistan experiencia en la atencion de pacie
oncoldgicos.

- Servicio/Unidad de medicina nuclear, con expeigeide al menos 5 afios en la atencior

as,

de

tes

en

on

en

en

Dres

n la

1 de

pacientes oncolégicos, debe contar con PET-TAC.




- Servicio/Unidad de nutricion y dietética, con expncia en la atencion de pacien
oncologicos.

- Servicio/Unidad de farmacia hospitalaria, debet@ocon procesos normalizados de tral
para la preparacion de citostaticos.

- Servicio/Unidad de transfusion, con experiencidaeatencion de pacientes oncolégicos.

- Servicio/Unidad de psiquiatria/psicologia clinican experiencia en dar soporte a
pacientes oncoldgicos y sus familias.

- Disponibilidad de Servicio/Unidad de cuidadosgtalos y soporte de atencion domiciliari
- Disponibilidad de criopreservacion de semen yas/u

- Servicio/Unidad de trabajadores sociales.

» Indicadores deprocedimiento y resultado:
clinicos del CSUR:

Los indicadores se concretaran y revisaran con ldgnidades designadas.

- La Unidad cuenta con protocolos, que incluyencedamientos diagndsticos y terapéutico

seguimiento de los pacientes, actualizados y cdoe@or todos los profesionales de la Unidad.

- % de pacientes en los que se ha realizado résequirargica de la masa residual comp
respecto al total de pacientes intervenidos efi@l a

- Supervivencia global en los tumores germinalesliberiesgo.

- Supervivencia global en los tumores germinalesedgo intermedio.

- % pacientes con tumores germinales tratados aoniaterapia convencional sin recidivag
los dos afios del tratamiento.

La unidad debe disponer de los datos precisos quesliera remitir a la Secretaria del
Comité de Designacion de CSUR del Sistema Naciond¢ Salud para el seguimientg
anual de la unidad de referencia.

tes

Dajo

los

[92]
<

eta

» Existencia de ursistema de informaciol
adecuado:

Cumplimentacion del CMBD de alta hospitalaria etatalidad.
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- La Unidad debe disponer de umegistro de pacientes diagnosticados con tumores
germinalesgue al menos debe contar con:
- Datos precisos para el registro hospitalarioutieores: identificacién del paciente (n° de
historia clinica), fecha de nacimiento, sexo, lugar residencia, localizacion tumoral
(Clasificacion Internacional de Oncolotiafecha de diagndstico y de la recaida, método
diagnéstico, histologia tumoral, estadio. Si presedusa y fecha de la muerte.
- Fecha de ingreso y fecha de alta.
- Tipo de ingreso (Urgente, programado, otros).
- Tipo alta (Domicilio, traslado a hospital, altaluntaria, éxitus, traslado a centro
sociosanitario, otros).
- Servicio responsable del alta del paciente.
- Diagnéstico principal (CIE-9-MC).
Diagnaostico inicial (CIE-9-MC), fecha diagnostico.
- Otros diagnosticos (CIE-9-MC).
- Procedimientos diagnésticos realizados al pagi@DiE-9-MC).
- Procedimientos terapéuticos realizados al paei@iE-9-MC):
Tratamiento inicial y fecha del tratamiento iniciavaluacion de la respuesta.
Cirugia de la masa residual y anatomia patolégica.
Tratamiento quimioterapico administrado y fecha.
Fecha de realizacidn de la quimioterapia intendg@@nica o pauta de terapia intensiva.
Otros procedimientos realizados y quimioterapiasciaables (fecha, tipo de
guimioterapia y evaluacion de la respuesta).
- Complicaciones (CIE-9-MC):
- Seguimiento del paciente.
Seguimiento anual del estado vital.
Recidiva, fecha recidiva.

A partir de enero de 2016 el hospital, incluida laJnidad de referencia para la atencion
de los tumores renales con afectacion vascular, d=id codificar con la CIE.10.ES €
iniciar la recogida de datos del registro de altasle acuerdo a lo establecido en el Regl
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Decreto 69/2015, de 6 de febrero, por el que se utgy el registro de Actividad de
Atencion Sanitaria Especializada (RAE-CMBD).

La unidad debe disponer de los datos precisos quesliera remitir a la Secretaria del
Comité de Designacion de CSUR del Sistema Naciond¢ Salud para el seguimientg
anual de la unidad de referencia.

& Experiencia avalada mediante certificado del gésedel hospital.

® Los indicadores de procedimiento y resultados otisj consensuados por el grupo de expertos, seatangn con las Unidades que se
designen. Segun se vaya obteniendo informaciorogl€€SUR en los primeros 5 afios de designacion lsgasén y una vez validados se
acreditara su cumplimiento en las redesignacioneso el resto de criterios, por la SG de Calidadohesion.
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60. TUMORES RENALES CON AFECTACION VASCULAR
Grupo de Expertos Nefrologia y Urologia y Grupo déxpertos de Oncologia Médica y Radioterapica
Aprobada en el Comité de Designacion de CSUR el 72015

NUEVA PROPUESTA
(Realizada por el Grupo de Expertos de Nefrologia Yrologia y revisada en el Grupo de Expertos de Ontogia Médica y Radioterapica)

GRUPO DE EXPERTOS DE NEFROLOGIA-UROLOGIA
José Antonio Matute de Cardenas ANDALUCIA

Francisco de Paula Boronat Tormo [C.VALENCIANA

Manuel Antonio Arias Rodriguez CANTABRIA

Julio Antonio Virseda Rodriguez ~ CASTILLA-LA MANCHA

Josep M2 Campistol CATALUNA

Dionisio Lopez Bellido GALICIA

Joaquin Carballido Rodriguez MADRID

Pablo Luis Guzman Martinez-Valls MURCIA

Joaquin Manrique Escola NAVARRA

Antonio Arruza Echevarria PAIS VASCO

M2 Dolores del Pino y Pino SOC. ESPANOLA DE NEFROLOGIA (S.E.N)

Angel Alonso Melgar ASOC. ESPANOLA DE NEFROLOGIA PEDIATRICA Y ASOC. ESROLA DE PEDIATRIA

Ibrahim Rafael Hernandez Millan  ASOC. ESPANOLA DE UROLOGIA (A.E.U)
Carmina Gonzalez Enguita
GRUPO DE UROLOGIA PEDIATRICA

Jorge Alberto Caffaratti Sfulcini (Urologia adultos + Pediatrica)

Ifaki Eizaguirre Sexmilo SOC. ESPANOLA DE CIRUGIA PEDIATRICA

Francisco Javier Burgos Revilla EXPERTO MINISTERIO DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES IEUALDAD

Andrés Gémez Fraile EXPERTO MINISTERIO DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES IEUALDAD

Mercedes Velo Plaza EXPERTO MINISTERIO DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES IEUALDAD

Rita Quesada Ortells SG CALIDAD Y COHESION (MINISTERIO DE SANIDAD, SER\EIOS SOCIALES E IGUALDAD)

AGENCIA DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS SANITARIAS, SGDE EVALUACION Y FOMENTO DE

Antonio Sarria LA INVESTIGACION (INSTITUTO DE SALUD CARLOS i)
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COORDINACION

Pilar Diaz de Torres SG CARTERA BASI@\ DE SERVICIOS DEL SNS Y FC (MINISTERIO DE SANIDASERVICIOS SOCIALES
Isabel Moreno Portela E IGUALDAD)

Carmen Pérez Mateos

60. TUMORES RENALES CON AFECTACION VASCULAR

El carcinoma renal de células claras cursa freemesite con trombos tumorales en la vena cava,igoercen hacia la auricula y que segun su
localizacion se tipifican en los siguientes nivelgsafecta solo la vena renal, 1) afecta la veaaa infrahepdtica, 1ll) afecta la vena cava
retrohepatica, IV) afecta la vena cava supradiaiéiga o la auricula derecha.

Hay consenso en la literatura en la necesidad ddagutrombos de nivel 11l y IV sean operados pmuigos multidisciplinares en Centros de
Referencia que dispongan de equipos experimentadosrugia del trasplante hepatico, para la madiian del higado y la practica de
maniobras sobre el pediculo hepatico y la venaapgrde equipos de cirugia cardiovascular, pag@datica de bypass cardiopulmonar con
hipotermia en parada cardiaca o de bypass vensuelss interesante resaltar el papel que puedem fjag dispositivos de recuperacion de
sangre en el campo operatorio, para evitar lasigg@gdsanguineas que condiciona la necesidad deapefusion. Otro objetivo es evitar la
migracion del trombo a las arterias pulmonaregjigrao en riesgo vital al paciente.

Es necesario que los centros quirdrgicos de raferegrupen la experiencia necesaria en el tratdmide estos tumores y tengan capacidad y
practica en el desarrollo de estas técnicas quiasgde alta complejidad. Deben contar con la aylelaCuidados intensivos, equipos
quirurgicos de Cirugia Vascular, Cirugia de Trasf@adepatico y Cirugia Cardiaca con soporte patayi@ extracorpdrea. En cuanto al equipo
urologico implicado, solo la existencia de un perga de trasplante renal en el centro consigueb#ohdecesario para manejar los grandes
vasos retroperitoneales. Es ineludible que dichdagincuente con un equipo oncolégico experimentababituado al tratamiento de grandes
tumores urologicos.

Por tanto, deben ser remitidos para su cirugiatas ésnidades, pacientes mayores de 14 afos, qezqgaedtumores renales con trombo o

infiltracién de la pared vascular en cava retrauprahepatica y/o invasion de 6rganos vecinos (Td)infiltracion de estructuras musculo-
aponeuroticas. También pueden serlo, en casos@anafes, pacientes monorrenos o pluripatolégiomsatectacion de la cava infrahepatica.
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A. Justificacion de la propuesta

» Datos epidemiologica (incidencia y
prevalencia).

El carcinoma de células renales supone un 3% dal d® neoplasias en el adulto.
presentacion con trombo venoso, aunque ha redsaidiacidencia gracias al uso extend
de la ecografia, se cifra en aproximadamente%l. 10

Su
do

B. Criterios que deben cumplir los Centros, Serogio Unidades para ser designados como de refeeepara la
atencion de los tumores renales con afectacion véac

» Experiencia del CSUR:

- Actividad:
e NUumero minimo de pacientes c
tumores renales con afectacion vasc
que deben atenderse o procedimiet
gque deben realizarse al afio p
garantizar una atencion adecuada.

- Otros datos: investigacidbn en esta mate
actividad docente  postgrado, formac
continuada, publicaciones, sesiof
multidisciplinares, etc.:

on5 cirugias, en >14 afos, sobre tumores renalesfextacion vascular al afio, de media
ulas 3 ultimos afos.
1toEl centro cuenta con:
ara Programa activo de cirugia de grandes vasos rettapeales (cirugia de aorta
cava, linfadenectomias retroperitoneales, ...).
Programa activo de trasplante renal de adultos.
Programa activo de trasplante hepatico de adultos.

ridDocencia postgrado acreditada: participacioradgridad en el programa MIR del Centr
dal centro cuenta con unidades docentes o dispositiocentes acreditados para urolo
n@mgiologia y cirugia vascular, cirugia generalgedtivo y oncologia médica.

- La Unidad participa en proyectos de investigacgdneste campo, en el marco de
Instituto de Investigacion acreditado por el InggtCarlos .

- La Unidad participa en publicaciones en este @amp

en

0.
gia,

un

lad

- La Unidad tiene un programa de formacion contilaupara los profesionales de la Unig
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estandarizado y autorizado por la direccion detroen
- La Unidad realiza sesiones clinicas multidisoigtes, al menos mensualmente, en las
participan todas las Unidades implicadas en ehrmagnto de esta patologia, para una tc
conjunta de decisiones y coordinacion y planifibaae tratamientos.
- La Unidad tiene un programa de formacion en t@soenales, autorizado por la direcc
del centro, dirigido a profesionales sanitariosdivgs y enfermeras) del propio hospital,
otros hospitales y de atencion primaria.

- La Unidad tiene un programa de educacion saaitaritumores renales dirigido a pacier
y familias, para la orientacion en las diferent@ses de la enfermedad, autorizado pg
direccién del centro, impartido por personal médjcale enfermeria (charlas, tallere
jornadas de dialogo,...).

» Recursos especificos del CSUR:

- Recursos humanos necesarios para la adec

atencion de los tumores renales con afectacign Un coordinador asistencial, urélogo, que garanéida coordinacién de la atencion de

vascular:

El CSUR para la atencién de pacientes con tumemsles con afectacion vascular ten
un caracter multidisciplinar y estara formado poa Wnidad basica y diversas Unidades

coordinada.

- El hospital cuenta con u@omité de Tumorescon procedimientos normalizados
trabajo, basados en la evidencia cientifica, queegee periédicamente y que acredita
decisiones mediante las actas pertinentes.

uaddJnidad basica estara formada, como minimo, por:

gue colaboran en la atencion de estos pacientesoEdinador sera uno de los miembrog
la Unidad.
La Unidad multidisciplinar basica estara formadananos, por los siguientes especialis
con dedicacién a tiempo parcial:
- 2 urélogos.

- 1 nefrélogo.

- 1 onc6logo médico.

que
bma

on
de
ites

r la
BS,

dra
que

colaboraran en la atencién, diagndstico y tratatoide estos pacientes y actuaran de forma

de
Sus

los

pacientes y familias por parte del equipo clinieda Unidad basica y el resto de Unidades

de

—

as

17



Formacioén basica de los miembros del
equipo™

- Equipamiento especifico necesario para la
adecuada atencion de los tumores renales co
afectacion vascular:

- 1 cirujano general y digestivo.

- 1 cirujano cardiaco.

- 1 cirujano vascular.

- 1 radidlogo.

- 1 radi6logo intervencionista.

- 1 anatomopatélogo.

- 2 anestesistas.

- Personal enfermeria y quiréfano.

- Todo el equipo quirtrgico debe tener una expeirdede al menos 5 afios en el manejq
tumores urologicos con afectacion vascular:
- Urdlogo con experiencia en técnicas quirdrgicasapresolucién de tumorg
complejos renales y en cirugia vascular y de taaselrenal.
- Urdlogo con experiencia en el tratamiento oncicldg el seguimiento y control dé
grandes tumores uroldgicos con afectacion vascular.
- Cirujano general y digestivo con experienciarasgplante hepético.
- Cirujano cardiaco con experiencia en cirugiasanmulacion extracorpoérea.
- Cirujano vascular con experiencia en tratamientediante procedimientos
endovasculares.
- Al menos uno de los anestesistas con experiesgizirugia vascular y trasplante
adiestramiento en ecografia trans-esofagica.
- Personal enfermeria y quir6fano con experieneiasistencia en cirugias vasculares de
complejidad.

- Consulta de tumores renales para diagnosticotraipriratamiento y seguimiento (
npacientes que desarrollen esta patologia.

- Hospitalizacion adultos.

- Hospital de dia.

- Quirdfano de alta especializacion donde podeardelar la cirugia, debe incluir:

de

1%

alta

le

- infraestructura para cirugia extracorpérea,
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» Recursos de otras unidades o servicios
ademas de los del propio CSUR necesarios p
la adecuada atencion de la patologia o
realizacion del procedimienfo

- dispositivos recuperadores de sangre,

- ecografo con transductor transesofagico

- disponibilidad deequipo radiologico portatil.
- Accesibilidad directa de los pacientes y de E#ims donde habitualmente tratan al
paciente a los recursos de la Unidad, medianteeldgnica, e-mail o similar.

El centro donde estéa ubicada la Unidad dispone de:
ar&ervicio/Unidad de urologia.
- Servicio/Unidad de nefrologia.
- Servicio/Unidad de cirugia general y digestivo.
- Servicio/Unidad de angiologia y cirugia vascutan experiencia en cirugia extracorpor
- Servicio/Unidad de cirugia cardiaca, con expeigBn cirugia extracorporea.
- Servicio/Unidad de cuidados intensivos.
- Servicio/Unidad de anestesia, con experienciereigia vascular, trasplante,
adiestramiento en ecografia trans-esofagica y doglpostoperatorios y reanimacion
especificos de esta patologia.
- Servicio/Unidad de oncologia médica.
- Servicio/Unidad de oncologia radioterapica.
- Servicio/Unidad de radiodiagnostico, que cuenta TAC y RM.
- Servicio/Unidad de radiologia intervencionista.
- Servicio/Unidad de anatomia patoldgica.
- Servicio/Unidad de farmacia hospitalaria, deb@t&@o con procesos normalizados
trabajo para la preparacion de citostaticos.
- Servicio/Unidad de psiquiatria/psicologia clinican experiencia en dar soporte a
pacientes oncoldgicos y sus familias.
- Disponibilidad de criopreservacién de semen y@s/u
- Disponibilidad de Servicio/lUnidad de cuidados igialos y soporte de atencid
domiciliaria.
- Servicio/Unidad de trabajadores sociales.

de

los

n
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» Indicadores de procedimiento y resultados
clinicos del CSUR:

(Por ejemplo: % de pacientes curados tras la
aplicacion de un determinado tratamiento, %
complicaciones admisibles en la realizacion d
procedimiento y tipo de éstas, mortalidad, etc

Los indicadores se concretaran con las Unidades gse designen.

- La Unidad cuenta con protocolos, que incluyerc@damientos diagnosticos y terapéuticos y

jseguimiento de los pacientes, actualizados y cdneqor todos los profesionales de la Unidad.

el
)- Mortalidad hospitalaria (x 100) en pacientes (afis) a los que se ha realizado ciry
tumor renal con afectacion vascular respecto al tid pacientes intervenidos.
(Mortalidad hospitalaria: Mortalidad dentro de lo3dias postoperatorios o hasta el a
hospitalarig

Mortalidad intraoperatoria en pacientes (>14 af@ok)s que se ha realizado cirugia tur
renal con afectacion vascular respecto al totglad#entes intervenidos.
- % trombectomias de la vena cava infrahepatiqaents al total de pacientes intervenig
de tumores renales con afectacion vascular.
- % tombectomias de la vena cava retrohepaticacespl total de pacientes intervenidos
tumores renales con afectacion vascular.

intervenidos de tumores renales con afectacionnasc
- % pacientes que requieren tranfusiones durant&ugia o en los 15 dias siguientes ¢
intervencion respecto al total de pacientes intedas.
- % pacientes que requieren entrar en programadisisl en los 15 dias siguientes a
intervencion respecto al total de pacientes intedas.

respecto al total de pacientes intervenidos.

nor

los

de

- % tombectomias de la vena cava supradiafragmdéspecto al total de pacientes

1 la

la

- % pacientes que presentan embolia pulmonar edHadias siguientes a la intervencion

» Existencia de un sistema de informacion
adecuado:

- Cumplimentacion del CMBD de alta hospitalariasartotalidad.

- La Unidad debe disponer de tayistro de pacienteson tumores renales con afectaci
vascular,que al menos debe contar con:

- N° de Historia Clinica.
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- Fecha nacimiento.

- Sexo.

- Comunidad autbnoma de residencia habitual deépte

- Fecha de ingreso y fecha de alta.

- Tipo de ingreso (Urgente, programado, otros).

- Tipo alta (Domicilio, traslado a hospital, altaluntaria, éxitus, traslado a cenf

sociosanitario, otros).

- Servicio responsable del alta del paciente.

- Diagnastico principal (CIE-9-MC):

- Otros diagnosticos (CIE-9-MC).

- Procedimientos diagnésticos realizados al pagi@DiE-9-MC).

- Procedimientos terapéuticos realizados al paei@iE-9-MC):
Tratamiento quimioterapico administrado y fecha.

- Complicaciones (CIE-9-MC):

- Seguimiento del paciente.

=

o

A partir de enero de 2016 el hospital, incluida ldJnidad de referencia para la atencion
de los tumores renales con afectacion vascular, d=d codificar con la CIE.10.ES €
iniciar la recogida de datos del registro de altagle acuerdo, como minimo, a Ig
establecido en el Real Decreto 69/2015, de 6 der&b, por el que se regula el registrg
de Actividad de Atencion Sanitaria Especializada (RE-CMBD).

La unidad debe disponer de los datos precisos queltkera remitir a la Secretaria del
Comité de Designacion de CSUR del Sistema Naciord¢ Salud para el seguimientg
anual de la unidad de referencia.

4 Experiencia avalada mediante certificado del gézetel hospital.

b |Los indicadores de procedimiento y resultados ctisj consensuados por el grupo de expertos, seatar@n con las Unidades que se
designen. Segun se vaya obteniendo informaciorosl€€SUR en los primeros 5 afios de designacion lsgasan y una vez validados se
acreditard su cumplimiento en las redesignacionesjo el resto de criterios, por la SG de Calidadohesion.
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61. EPIDERMOLISIS AMPOLLOSA HEREDITARIA
Grupo de Expertos Dermatologia
Aprobada en el Comité de Designacion de CSUR el 72015

NUEVA PROPUESTA
(Realizada por el Grupo de Expertos de Dermatologja

GRUPO DE EXPERTOS DE DERMATOLOGIA

Begofia Garcia Bravo ANDALUCIA

Maria Luisa Zubiri Ara ARAGON

Ana Martin Santiago BALEARES

José Héctor Fernandez Llaca CANTABRIA

Manuel Angel Rodriguez Prieto CASTILLA Y LEON

Guillermo Romero Aguilera CASTILLA-LA MANCHA

Teresa Estrach Panella CATALUNA

Amparo Marquina Vila C.VALENCIANA

José Carlos de la Torre Fraga GALICIA

Jesus Borbujo Martinez MADRID

José Francisco Frias Iniesta MURCIA

Juan Ignacio Yanguas Bayona NAVARRA

Jesus Gardeazabal Garcia PAIS VASCO

Pedro Jaén Olasolo ACADEMIA ESPANOLA DE DERMATOLOGIA Y VENEROLOGIA

Eulalia Baselga Torres GRUPO ESPANOL DE DERMATOLOGIA PEDIATRICA

Raul de Lucas Laguna EXPERTO MINISTERIO DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES IEUALDAD

Gregorio Jesus Gémez Bajo EXPERTO MINISTERIO DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES IEUALDAD
SG CALIDAD Y COHESION (MINISTERIO DE SANIDAD, SER\CIOS SOCIALES E

Rita Quesada Ortells IGUALDAD)

AGENCIA DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS SANITARIAS, SGDE EVALUACION Y

Antonio Sarria FOMENTO DE LA INVESTIGACION (INSTITUTO DE SALUD CAROS IIl)
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COORDINACION:

Isabel Moreno Portela SG CARTERA BASICA DE SERVICIOS DEL SNS Y FC (MINIERIO DE SANIDAD,
Carmen Pérez Mateos SERVICIOS SOCIALES E IGUALDAD)
Isabel Prieto Yerro

61. EPIDERMOLISIS AMPOLLOSA HEREDITARIA

La Epidermolisis Ampollosa o Bullosa (EA)representa un grupo heterogéneo de patologiaslitaei@s caracterizadas por una marcada
fragilidad de la piel y las mucosas, que desencatiehormacion de ampollas de forma espontanea espuesta a minimos traumatismos,
dando lugar a heridas cronicas y ocasionalmentégncenas epidermoides agresivos. Las manifestaciexieacutdneas, como la afectacion de
dientes y anejos cutaneos, asi como de los epitglstrointestinal, vesicourinario y pulmonar, aotae la complejidad clinica de esta

patologia, hasta la fecha incurable. La enfermedapresenta en el nacimiento o primeros afios @eyvjakrsiste durante toda ella ya que no
existe tratamiento eficaz.

La presencia de defectos genéticos que altererounas moléculas esenciales de la union dermo-epickrconduce a una pérdida de la
capacidad de adhesiéon de la membrana basal epidér8e han identificado mas de mil mutaciones &ram genes que se expresan en la
union dermo-epidérmica. Segun el plano de ruptargleque se produce la ampolla, se definen: SirtheS), Juntural (EAJ) y Distréfica
(EAD).

La EA es siempre una enfermedad grave en cualqdesus formas ya que en todas ellas pueden désaeaarcinomas espinocelulares de
mal prondstico y dificil tratamiento y la afectatide mucosas es casi constante condicionando meidni La reiterada aparicion de ampollas
con traumatismos o espontaneamente condicionara fimmportante la vida de los pacientes.

Uno de los problemas mas importantes en el mareja &A es el diagndstico correcto de la enfermg@dadue dentro de este epigrafe se
encuadran mas de 30 tipos diferentes que no pwdtleenciarse solo mediante datos clinicos. Elmagco implica diferente evolucion ya
gue, aunque la forma de mayor morbilidad sea la E&d@siva generalizada grave, existen formas fetatdras asociadas a graves alteraciones
neuromusculares y digestivas entre las EA simplégsyEA junturales. El diagnéstico genético, partda es obligado en este grupo de
enfermedades.
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La EA distréfica (EAD) se debe a mutaciones en el gen que codifica padageno VIl (C7): COL7AL. El C7 es el principgdmponente de
las fibrillas de anclaje de la unién dermo-epidéanipor lo que es esencial para el mantenimientta detegridad cutanea. Aunque los
queratinocitos son la fuente natural y mayoritdeaC7, los fibroblastos (células de origen mesengl)itambién son capaces de producir esta
proteina. La EAD recesiva severa generalizada (E#g)Rs la forma mas grave de EA, y se caracteorzama marcada disminucién o ausencia
completa de C7.

Por el momento no existe una cura definitiva parBA. Eltratamiento de esta enfermedad es sintomético y de sopofits;agto a prevenir el
desarrollo de lesiones y complicaciones. La comadhientifica esta haciendo un gran esfuerzo paorgrar soluciones alternativas y efectivas
para los pacientes con EA.

Los enfoques terapéuticos para EADR se centram eorteccion de la deficiencia o ausencia de prasede anclaje especificas en la union
dermo-epidérmica, en especial en la restauraciéta @gxpresion del C7. Actualmente se encuentraestmdio diversas terapias proteicas,
celulares y génicas.

Las EA hereditarias son enfermedades complejas &amel diagndstico como en su tratamiento. Nexegkperiencia y especializacion, por lo
gue es preciso la designacion de centros de refaren el Sistema Nacional de Salud para el matejeste grupo de patologias. Los centros
que atiendan a estos pacientes deben abarcarelesddado neonatal, vital para el pronéstico defd@mas mas severas, la atencion durante la
infancia y la transicion a la adolescencia y aite@\adulta. Por tanto, la atencion debe ser comtiawesde el ambito pediatrico hasta el adulto.
En los centros se debera realizar diagnostico ejongenético, entrenamiento en curas y cuidadosstie tipo de pacientes, revisiones
periddicas programadas y valoracion por un equipgdtidisciplinar para diagnosticar y tratar las cdicaciones (estenosis esofégica,
malnutricion, anemia persistente, sindactilia emosay pies, contracturas en flexion de las extraded, caries dentales, posible amiloidosis,
cardiopatias, etc.), deteccion y tratamiento deteaen las formas con esta complicacion y trataimjeen su caso, con terapias avanzadas en
caso de estar disponibles (terapia celular, ingenge tejidos, terapia génica).

A. Justificacion de la propuesta

» Datos epidemioldgicos de la enfermedad deEn Espafia la prevalencia de las formas gravedisgaemn 6 por milldon de habitantes ppr
que se trate (incidencia y prevalencia). lo que la EB esta incluida en el epigrafe<dafermedades raras»
La prevalencia en Europa de todas las formas dedéstima que es de 0,60 por cada
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10.000 individuos.

B. Criterios que deben cumplir los Centros, Servicm$nidades para ser designados como de referenaia [a

atencion de la epidermolisis ampollosa

hereditaria

» Experiencia del CSUR:

- Actividad:
* NiUmero minimo de pacientes que de
atenderse al afio para garantizar
atencion adecuada de la epidermol
ampollosa hereditaria:

- Otros datos: investigacidbn en esta mate

actividad docente  postgrado, formac
continuada, publicaciones,

multidisciplinares, etc.:

sesiof

pei30 pacientes, con cualquier forma de EA heraditaifios y adultos, en seguimiento
uabafo, de media en los 3 ultimos afos.
di¥e estos, al menos:
- El 40% (12) de los pacientes llevan en seguimiel@sde hace, al menos, t
afnos.
- EI 60% (18) de los pacientes se¥ afos.
- El 70% (21) de los pacientes son de formas grdeeSA hereditaria (EADR
entendiendo como tales las distréficas recesivastufjales, Dowling-Meara
cuando se acompafien con afectacién sistémica.

riaDocencia postgrado acreditada: participacion aléhidad en el programa MIR d
oBGentro.

€9 centro cuenta con unidades docentes o dispositdocentes acreditados pq
dermatologia y pediatria.

- La Unidad participa en proyectos de investiga@@neste campo, en el marco de
Instituto de Investigacion acreditado por el InggtCarlos .

- La Unidad participa en publicaciones en este @amp

- La Unidad tiene un Programa de formacion contlaude los profesionales de
Unidad estandarizado y autorizado por la direcdércentro.

en

[€S

O

ara

un

- La Unidad realiza sesiones clinicas multidisoigtes, al menos mensuales, (

ue

26



incluyan todas las Unidades implicadas en la abenade los pacientes con EH
hereditaria.
- La Unidad tiene un Programa de formacion en Efeditaria, autorizado por |

direcciéon del centro, dirigido a profesionales taios del propio hospital, de otrps

hospitales y de atencién primaria.
- La Unidad tiene un Programa de formacion en Eéeditaria dirigido a pacientes

familias, autorizado por la direccion del centrmpartido por personal médico y e

A

y

enfermeria (charlas, talleres, jornadas de dialag@n colaboracion con las asociaciones

de pacientes.

» Recursos especificos del CSUR:

- Recursos humanos necesarios para la adeq

atencion de la epidermolisis
hereditaria:

ampollg

- EI CSUR debe garantizar la continuidad de laafencuando el paciente infantil pasa a

ser adulto mediante un acuerdo de colaboraciéraflmpor el Gerente/s de/los centro
los coordinadores de las unidades pediatricasayldios.

- EI CSUR para la atencion de pacientes con EA ditare&a tendrd un caracts
multidisciplinar y estara formado por una Unidadsiba y diversas Unidades q
colaboraran en la atencion, diagnostico y tratatniele estos pacientes y actuaran
forma coordinada.

- El hospital cuenta con un Comité de Tumores cartq@imientos normalizados (
trabajo (PNT), basados en la evidencia cientifqpgae se reune peridodicamente y (
acredita sus decisiones mediante las actas pddsien

suaddnidad basica estara formada, como minimo, paiguiente personal a tiemg
gaarcial:

- Un coordinador asistencial, que garantizara lardinacion de la atencion de |
pacientes y familias por parte del equipo clinie ld Unidad basica y el resto
Unidades que colaboran en la atencion de estosrgasi El coordinador serd uno de
miembros de la Unidad.
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Formacion basica de los miembros del
equipo™

- Equipamiento especifico necesario para
adecuada atencion de la epidermolisis ampo
hereditaria:

» Recursos de otras unidades 0 serviciq
ademas de los del propio CSUR necesari(
para la adecuada atencion de la epidermolisi
ampollosa hereditaria®:

- 1 pediatra.

- 1 cirujano plastico y/o cirujano pediatrico.
- 1 facultativo con experiencia en nutricion.
- Personal de enfermeria.

- Celador.

- Coordinador con experiencia de al menos 5 afids a@encion de pacientes con EA.

- Facultativos de la Unidad con experiencia de ehos 5 afios en la atencién

pacientes con EA

- Personal de enfermeria, con experiencia en esaiz de curas, cuidados y en
manejo de pacientes con EA.

- Celador, con experiencia en el manejo de pagaue EA.

-lArea de consulta, dedicada al menos un diaenkasa a estos pacientes.
leSala de curas, dotada con
* Bafera.
* Grla.
» Equipos de monitorizacion (electrocardidgrafouspximetro) y de parada
cardiaca.
» Tomas de oxigeno y vacio.
» Acondicionamiento del aire con un elevado nunagaecambios de aire, c(
filtros HEPA, temperatura y humedad regulables.
- Box con camas y cunas.
- Disponibilidad de hospitalizacion de adultos fas.
- Accesibilidad directa de los pacientes y de lestos donde habitualmente tratan
paciente a los recursos de la Unidad medianteeidédhica, e-mail o similar.
s
&l centro donde esta ubicada la Unidad dispone de:
s- Servicio/Unidad de dermatologia.
- Servicio/Unidad de pediatria.
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- Servicio/Unidad de neonatologia, con experieenida atencién de pacientes con EA

- Servicio/Unidad de anestesiologia, con exper&anila atencién de pacientes con EA.

- Servicio/Unidad de medicina interna.

- Servicio/Unidad de nutricion y dietética.

- Servicio/Unidad de cirugia pediatrica.

- Servicio/Unidad de cirugia plastica.

- Servicio/Unidad de cirugia maxilofacial.

- Servicio/Unidad de ortopedia y traumatologia.

- Servicio/Unidad de oftalmologia.

- Servicio/Unidad de otorrinolaringologia.

- Servicio/Unidad de endocrino.

- Servicio/Unidad de cuidados intensivos adultos.

- Servicio/Unidad de cuidados intensivos pediasrico

- Servicio/Unidad del dolor.

- Servicio/Unidad de oncologia médica.

- Servicio/Unidad de rehabilitacion.

- Servicio/Unidad de psiquiatria/psicologia clinicaenta con un facultativo con
dedicacion a tiempo parcial a la Unidad de EA yegigmcia en la atencion de este tipo
pacientes en las diferentes etapas de la vida.

- Servicio/Unidad de radioterapia.

- Servicio/Unidad de diagndéstico por imagen.

- Servicio/Unidad de microbiologia.

- Servicio/Unidad de anatomia patoldgica con expeia en la atencion de pacientes ¢
EA.

- Servicio/Unidad de genética.

- Disponibilidad de laboratorio de genética y malac.
- Disponibilidad de Servicio/lUnidad de cuidadosigidlos y soporte de atencig
domiciliaria.

- Servicio/Unidad de trabajadores sociales.
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» Indicadores de procedimiento y resultados
clinicos del CSUR:

Los indicadores se concretaran con las Unidades gse designen.

- Numero de pacientes infectados respecto al detplacientes con EA atendidos en el
ano en la Unidad.

- Numero de carcinomas epidermoides diagnosticeepecto al total de pacientes cor
EADR atendidos en el afio en la Unidad

- Numero de intervenciones para corregir pseudasiiich respecto al total de paciente
con EA atendidos en el afio en la Unidad.

- Numero de gastrostomias realizadas respeto atmiiotal de pacientes con EADR
atendidos en el afio.

I

[72)

» Existencia de un sistema de informacion
adecuado:

- Cumplimentacion del CMBD de alta hospitalariasertotalidad.

- La Unidad debe disponer de tagistro de pacientes con EAue al menos debe cont
con:

- N° de Historia Clinica.

- Fecha nacimiento.

- Sexo.

- Comunidad autbnoma de residencia habitual deépte
- Fecha de ingreso y fecha de alta.

- Tipo de ingreso (Urgente, programado, otros).

- Tipo alta (Domicilio, traslado a hospital, altaluntaria, exitus, traslado a cent
sociosanitario, otros).

- Servicio responsable del alta del paciente.

- Diagnéstico principal (CIE-9-MC):

- Otros diagnosticos (CIE-9-MC).

- Procedimientos diagnésticos realizados al paeieDiE-9-MC).
- Procedimientos terapéuticos realizados al paei@iE-9-MC):

ar

- Complicaciones (CIE-9-MC):
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- Seguimiento del paciente.

A partir de enero de 2016 el hospital, incluida laUnidad de referencia para la
atencion de los tumores renales con afectacion vatar, debera codificar con la
CIE.10.ES e iniciar la recogida de datos del regisi de altas de acuerdo a lo
establecido en el Real Decreto 69/2015, de 6 der&b, por el que se regula e
registro de Actividad de Atencion Sanitaria Especiizada (RAE-CMBD).

La unidad debe disponer de los datos precisos queltera remitir a la Secretaria del
Comité de Designacién de CSUR del Sistema Naciora# Salud para el seguimiento
anual de la unidad de referencia.

4 Experiencia avalada mediante certificado del gésetel hospital.

b |os indicadores de procedimiento y resultados ctisj consensuados por el grupo de expertos, seatar@n con las Unidades que se
designen. Segun se vaya obteniendo informaciorosl€€SUR en los primeros 5 afios de designacion lsgaran y una vez validados se
acreditard su cumplimiento en las redesignacionesjo el resto de criterios, por la SG de Calidadohesion.
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