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Presentacion

La Sociedad Espafola de Calidad Asistencial (SECA) y el Grupo Espafol de Melanoma (GEM),
editores de este documento técnico, son organizaciones cientificas que tienen como misién
fomentar el conocimiento cientifico e impulsar la mejora continua de la Calidad Asistencial en el
ambito sanitario.

La difusiéon de la cultura de calidad y la mejora de los procesos y flujos de trabajo son, por
tanto, nuestra razon de ser. Parte de nuestros esfuerzos se dirigen a convencer y comprometer
a los profesionales para que incorporen a su quehacer diario los conocimientos de mejora de la
calidad y sean capaces de trasladarlos al paciente. Hacerlo con rigor metodolégico cerraria el
circulo de nuestras actuaciones. Este documento técnico que tiene en sus manos, se orienta en
la direccion antes comentada. El objetivo del mismo ha sido elaborar un documento en el que se
defina el Proceso de Atencién al Paciente con Melanoma.

En el mismo, se utiliza la metodologia de gestion por procesos y se facilita el disefio de las
estrategias necesarias para la correcta atencion de los pacientes afectados con esta patologia.
La gestidon por procesos, y en nuestro caso, el proceso de atencion al paciente con melanoma,
intenta asegurar de forma rapida, agil y sencilla el abordaje de este problema de salud desde
una vision centrada en el paciente, en los profesionales que prestan los servicios y en el propio
proceso asistencial.

Asi pues, se ha definido el conjunto de actividades que los proveedores de la atencidn sanitaria
(estrategias preventivas, organizativas, pruebas diagnésticas, actividades terapéuticas, etc.)
deben realizar con la finalidad de incrementar el nivel de salud y el grado de satisfaccion de estos
pacientes.

Por lo tanto, el objetivo perseguido ha sido el reordenar los flujos de trabajo en la atencion al
paciente con melanoma desde el primer contacto del paciente con el sistema sanitario hasta su
salida del mismo. Ademas, en cada una de las fases se responde qué hacer, quién debe hacerlo,
como, donde y cuando deben realizarse cada una de las actividades incluidas en la atencion a
un paciente con melanoma.

En este documento técnico han participado numerosos profesionales expertos, y por ende, es
el fruto del conocimiento y experiencias de dermatologos, patdlogos, oncologos, enfermeras,
farmacéuticos hospitalarios, cirujanos plasticos y meédicos de atencidon primaria. Estos
profesionales clinicos, conjuntamente con otros profesionales del ambito de la gestién por
procesos Yy la calidad sanitaria, son los que han hecho posible esta publicacion. Ademas de
estas imprescindibles colaboraciones, el documento ha sido revisado y avalado por las diferentes
sociedades cientificas, asociaciones y organizaciones cuyos logos figuran en el mismo.

Este trabajo no hubiera sido posible tampoco sin la colaboracion y el patrocinio de Bristol Myers
Squibb. Para concluir queremos expresar nuestro agradecimiento a todos los participantes y
desear que esta publicacion sirva para mejorar la atencién al paciente con melanoma. Este es el
verdadero significado y reto que les proponemos.

Emilio Ignacio Garcia Salvador Martin Algarra
Presidente de la Sociedad Espariola Presidente del Grupo Espafiol
de Calidad Asistencial de Melanoma

R GEM
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Justificacion H3

El melanoma cutaneo es un tumor maligno que por su incidencia creciente, mortalidad, factores
de riesgo bien caracterizados y relacionados parcialmente con habitos del individuo, y una
amplia poblacién diana representa actualmente un problema de salud publica. Desde un punto
de vista asistencial, el melanoma implica una amplia variedad de escenarios clinico-asistenciales,
derivados de la variedad de localizaciones tanto del melanoma primario como de las metastasis.
Es por ello que la atenciéon al paciente con melanoma debe aceptarse como un proceso
necesariamente multidisciplinar en el que participaran profesionales, procedentes de distintos
ambitos asistenciales, para proporcionar una respuesta adecuada a las necesidades del paciente
con melanoma.

Desde el punto de vista de la epidemiologia, aunque el melanoma representa un tipo tumoral
con una incidencia inicialmente baja con respecto a otros procesos neoplasicos, en las Ultimas
décadas se ha evidenciado un incremento en la incidencia del mismo, situandose entre los diez
tumores mas frecuentes a nivel mundial.

Globalmente, Australia y Nueva Zelanda representan las areas mundiales con mayor incidencia
de melanoma. En Europa, se diagnostican aproximadamente 60.000 nuevos casos al afo, en
un claro gradiente norte-sur, de forma que las mayores tasas de incidencia corresponden a los
paises noérdicos, mientras que en los paises de la cuenca mediterranea se observan las tasas de
incidencia mas bajas. El conocimiento de la incidencia de melanoma en Espafa se encuentra
dificultado por la carencia de registros tumorales generales que incluyan datos sobre melanoma.
No obstante, las tasas de incidencia del melanoma en Espafa se encuentran por debajo de la
incidencia del melanoma en la mayoria de los paises europeos.

En general, la mortalidad por melanoma ha mostrado un crecimiento mas rapido que la de otros
tipos tumorales. Globalmente, la tasa de mortalidad por melanoma oscila de los 1-3 casos por
100.000 habitantes en el hemisferio norte hasta los 5-10 casos en paises del hemisferio sur. En
Espafa, el aumento de las tasas de mortalidad observado desde los afios setenta, comenzo a
estabilizarse tanto en varones como en mujeres en los afios noventa y sigue una tendencia similar
a la observada en otros paises. Esta estabilizacién de la mortalidad en pacientes de 30 a 40 afos
respecto a los pacientes de edad més avanzada puede explicarse por un diagnéstico mas precoz,
que permite la extirpacion de lesiones mas finas con mayor supervivencia. Aunque en Espaia,
como en otros muchos paises, la incidencia del melanoma cutaneo es superior en mujeres, no
ocurre lo mismo con la mortalidad, que se ha mantenido superior en varones a lo largo de los afos.

Todos los anteriores, son problemas de salud publica que justifican ampliamente la importancia
clinica del melanoma y la necesidad de un abordaje integral, multidisciplinar y multicontextual del
mismo. Y para hacerlo, la metodologia de gestién por procesos permite de forma estructurada
determinar las actividades de cada uno de los profesionales que intervienen en la atencion al
paciente con melanoma, definir las caracteristicas de calidad de las mismas, recomendaciones
de buenas practicas, explicitar sobre qué evidencia cientifica o consenso profesional se sustentan
y disefar los indicadores que puedan evaluar el grado de adherencia a esas caracteristicas de
calidad definidas para cada una de las fases y actividades que contiene el proceso.

En la descripcion del Proceso de atencion al paciente con melanoma cutaneo se establecen
las diferentes fases del proceso [1. Definicion funcional del proceso, 2. Limites de entrada, de
salida y marginales del proceso, y 3. Definicidn de la hoja de ruta del paciente con melanomal, cada
grupo profesional de las diferentes especialidades [Medicina de Familia, Dermatologia, Anatomia
Patoldgica, Cirugia Plastica, Oncoldgica Médica y Radioterdpica, Enfermeria y Farmacologia)
y las actividades que cada profesional debe aportar al proceso, definiendo las caracteristicas
de calidad de las mismas, las cuales estan sustentadas en la evidencia cientifica disponible o
en consensos profesionales. En el recorrido del paciente, como eje vertebrador del proceso,
se identifican, entre otros, los puntos criticos de seguridad del paciente para cada una de las
actividades definidas en el proceso.
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Todo ello se ha apoyado en una busqueda bibliografica exhaustiva que se incorporé como
soporte al grupo de trabajo. Una vez obtenida la lista de referencias, se procedio a la seleccion
de las guias de practica clinica que serian utilizadas para aportar evidencia cientifica de calidad
a las recomendaciones del Proceso. Estas son guias internacionales relacionadas con el
diagnostico y manejo del melanoma cutaneo: Clinical practice guidelines for the management
of melanoma in Australia and New Zealand: evidence-based best practice guidelines (2008);
National Comprehensive Cancer Network Clinical Practice Guidelines in Oncology - Melanoma
(2012) y Scottish Intercollegiate Guidelines Network - Cutaneous melanoma (2003).

Enresumen, este producto pretende ser una herramienta de apoyo alos profesionales que atienden
a los pacientes con melanoma, aportando desde una vision multidisciplinar y de continuidad
de la asistencia, buenas practicas, sustentadas en evidencias y consensos profesionales, que
permitan la mejora de la calidad asistencial en esta patologia.
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Definicion del Proceso

Definicion funcional

Secuencia de actuaciones preventivas, diagndsticas, terapéuticas, de cuidados y seguimiento,
dirigidas a personas procedentes de cualquier ambito asistencial con sospecha de melanoma
(ya sea por sintomas, signos o hallazgo casual) o diagndstico anatomopatolégico confirmado.
Este proceso incluye informacién adecuada sobre el prondstico y las diferentes posibilidades
terapéuticas, asi como medidas de apoyo psicologico y social.

Limite de entrada

Persona de cualquier ambito asistencial, atencién primaria
— atencién hospitalaria (AP-AH) que consulta con signos y/o
sintomas de sospecha de melanoma en una lesién cutanea
concreta, o que presentando multiples lunares o lunares
atipicos solicite una evaluacion médica inicial de los mismos.

Lesion cutanea pigmentada que presente morfologia y/o
evolucién sospechosa de acuerdo a la regla ABCD-E
[Nivel de evidencia 4. grado de recomendacion D. Scottish
Intercollegiate Guidelines Network 2003].

A: Asimetria en silueta o morfologia.
B: Borde irregular.

C: Variedad de colores.

D: Diametro igual o superior a 6 mm.

E: Evolucién, entendiendo por tal cambios en su tamaiio,
forma o color, asi como aparicion de signos (sangrado,
erosiones, costras) o sintomas (picor, escozor, dolor) sin
causa que lo justifique, o la apariciéon reciente de una
lesion nueva.

Lesion pigmentada con caracteristica morfologica
llamativamente  diferentes al patron morfologico
predominante en el resto de sus lunares (signo del patito
feo).

Lesion cutanea de aspecto tumoral y naturaleza incierta,
pigmentada o no, plana o preferentemente sobreelevada
o nodular, inestable en su tamano, forma o color, o con
sintomas no justificados. [Nivel de evidencia lll, Grado
de recomendacion B. Revised U.K. guidelines for the
management of cutaneous melanoma 2010].

Persona que consulta por cualquier motivo y a la que de forma
oportunista o casual se le detecta alguna lesion cutéanea con
signos o sintomas de sospecha de melanoma, tal y como se
describen en apartados anteriores [Grado de recomendacion
D. Scottish Intercollegiate Guidelines Network 2003].

Persona que consulta por diagndstico anatomopatoldgico de
melanoma.

(Goodson and Grossman,
2009), (Thompson et al.,
2005), (Marsden et al.,
2010), (Terushkin and
Halpern, 2009), (Rigel et al.,
2010)

(Zaharna and Brodell,
2003), (Abbasi et al.,
2004), (Rigel et al., 2010),
(Scottish Intercollegiate
Guidelines Network, 2003)

(Grob and Bonerandi,
1998), (Scope et al., 2008)

(Kalkhoran et al., 2010),
(Chamberlain et al., 2003),
(Lipsker, 2006), (Gualandri
et al., 2009), (Marsden et
al., 2010), (Grant-Kels et
al., 1999)

(Scottish Intercollegiate
Guidelines Network, 2003),
(Argenziano et al., 2012),
(Moran et al., 2011),
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Limite final

Pacientes con sospecha clinica en los que se descarta la presencia de melanoma tras
realizarle las pruebas diagnésticas adecuadas (observacion directa, dermatoscopia, biopsia
escisional).

Pacientes tratados con intencion curativa que han finalizado el periodo de seguimiento sin
evidencia de recaida de la enfermedad.

Exitus.
Limites marginales
Melanoma no cuténeo.
Cualquier otro cancer de piel.
Metastasis ganglionar o extraganglionar de melanoma primario oculto.
Metastasis tardias.

Pacientes en situacion avanzada y terminal solo susceptible de cuidados paliativos no
especificos.
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Descripcién general del

Proceso

La descripcion general del Proceso se realiza siguiendo el recorrido que realiza el
paciente desde que solicita atencién sanitaria hasta su curacién y/o seguimiento.
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Profesionales, actividades, caracteristicas de calidad

En este apartado se describen todas las actividades que desarrolla el equipo multidisciplinar
que atiende al paciente con melanoma, asi como los profesionales sanitarios y no sanitarios que
intervienen en el Proceso de Atencion. Para su descripcion se ha seguido el recorrido que realiza
el paciente, integrando actuaciones sanitarias y no sanitarias.

La metodologia seguida para su realizacién ha consistido en la definicién del QUIEN-DONDE-
QUE-COMO y CUANDO, de manera secuencial y temporal, siguiendo el recorrido que realiza el
paciente en todas las fases de su proceso de atencion, garantizando la continuidad asistencial.

En su descripcién se han integrado todos los elementos y dimensiones de la calidad, la efectividad
clinica, la seguridad del paciente &3, los cuidados de enfermeria, la informacién al paciente y/o
familia, las actividades no clinicas, las recomendaciones del grupo de expertos v, etc.

¢QUIEN? SERVICIO DE ATENCION A LA CIUDADANIA (SAC)
PROFESIONALES de AP- AH

E,QUE? Actividad &COMO? Caracteristicas de calidad

7E 1.1 Se establecera, con los servicios clinicos, y se aplicara un

Recepcion procedimiento normalizado de trabajo (PNT) para la gestion eficiente

Cita a consulta de las agendas (consulta a demanda y programada, recaptacion activa,

Informacion reutilizacion de citas, etc.), garantizando la seguridad y confidencialidad

de la informacion del paciente. (53

1.2 Se aplicaran medidas para la identificacion inequivoca de la
persona. &=

1.3 Se recogeran los datos administrativos y se gestionara la cita a
consulta médica.

1.4 Se informara de forma clara y precisa a la/el paciente y/o la familia,
manifestando una actitud facilitadora para responder a sus demandas y
expectativas.
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¢QUIEN?
¢ QUE? Actividad

2a
Valoracion
inicial de la
persona

Definicion del
perfil de riesgo
para melanoma

PROFESIONALES MEDICOS de AP-AH

i,CéMO? Caracteristicas de calidad

2.1 Se verificara la identificacion inequivoca de la
persona. &=
2.2 Se realizara una higiene adecuada de manos
antes y después de la exploracién fisica. €53
2.3 Realizacion de la Historia de Salud familiar, con
énfasis en los factores de riesgo para melanoma
[Grado de recomendacién B, Clinical Practice
Guidelines for the Management of Melanoma in
Australia and New Zealand 2008].
= Melanoma en familiares de primer y segundo
grado.
= Casos familiares de multiples melanomas.
= Cancer de pancreas en familiares de primer y
segundo grado.
= Familiares con multiples lunares y/o lunares
atipicos.
= Familiares con muchas pecas y/o pelirrojos.

2.4 Realizacion de la Historia de Salud personal,
con énfasis en factores de riesgo para melanoma,
comorbilidades y patologia o medicacion que deba
tenerse en cuenta en el caso de que se plantee
la extirpacion de alguna lesion. Algunos de los
factores de riesgo para melanoma que declare el
paciente deberan confirmarse en la exploracion
fisica general del paciente.
Los factores de riesgo para melanoma a evaluar
incluyen [Nivel de Evidencia | Clinical Practice
Guidelines for the Management of Melanoma in
Australia and New Zealand 2008] .
= Edad y sexo.
= Antecedente de melanoma(s).
= Antecedente de cancer de piel distinto al
melanoma.
= Presencia de multiples lunares.
= Lunares con atipia clinica.
= Lunares extirpados previamente con displasia
histolégica confirmada.
= Lunares congénitos de tamano mediano (mas
de 1.5 cm) o grande (mas de 10 cm).
= Piel clara, ojos claros y pelo rubio o pelirrojo.
= Fototipo, destacando la tendencia a la
quemadura y la dificultad para el bronceado.
= Patron predominante de exposicion solar
(esporadica, recreativa, laboral).
= Quemaduras solares, con énfasis en los
periodos infanto-juvenil (ausentes, esporadicas,
frecuentes).

(Thompson

et al., 2005),
(Marsden et al.,
2010), (Bataille
and de Vries,
2008), (MacKie
et al., 2009),
(Tucker, 2009)

(Thompson

et al., 2005),
(Marsden et al.,
2010), (Bataille
and de Vries,
2008), (MacKie
et al., 2009),
(Tucker, 2009),
(Gandini et al.,
2005a), (Gandini
et al., 2005b),
(Cancer Council
Australia et al.,
2008), (Scottish
Intercollegiate
Guidelines
Network, 2003)
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Evaluacion
de signos

y sintomas
en todas las
lesiones

= Exposicion a fuentes artificiales de luz
ultravioleta (por motivo cosmético o por
prescripcion médica —fototerapia).

= Genodermatosis asociadas a aumento del
riesgo de melanoma.

= Condiciones asociadas a inmunosupresion.

2.5 Realizacion de Historia de Salud orientada hacia
las lesiones que motivan la consulta:

2.5.1 Si consulta por una lesion especifica:

¢ Es de aparicion reciente?

¢Ha cambiado de tamafio, forma o color
recientemente?

¢Ha presentado molestias no justificadas
recientemente?

¢Ha presentado algun signo preocupante como
sangrado, erosiones o costras?

2.5.2 Si consulta por multiples lunares sin énfasis
en ninguna lesion concreta:

¢ Tiene la impresion de que algun lunar es nuevo?
¢Le ha cambiado o molestado algun lunar u otra
lesion cutanea recientemente?

2.6 Exploracioén fisica orientada a la deteccion de

signos de sospecha de melanoma en alguna lesion

cutanea.

= Mdltiples lunares.

= Lunares con atipia clinica.

= Lunares de aspecto congénito, con énfasis en
lesiones mayores de 10 cm.

= Pecas y lentigos actinicos abundantes, sobre
todo en areas de exposicion solar cronica o
intermitente.

= Piel clara, ojos claros y pelo rubio o pelirrojo.

(Cancer Council
Australia et al.,
2008), (Scottish
Intercollegiate
Guidelines
Network, 2003),
(Zaharna and
Brodell, 2003),
(Abbasi et al.,
2004), (Rigel

et al., 2005),
(Kalkhoran

et al., 2010),
(Chamberlain

et al., 2003),
(Lipsker, 2006),
(Gualandri et al.,
2009), (Grant-
Kels et al.,
1999), (Marsden
et al,, 2010)

(Thompson

et al., 2005),
(Marsden et al.,
2010), (Bataille
and de Vries,
2008), (MacKie
et al., 2009),
(Tucker, 2009),
(Gandini et al.,
2005a), (Gandini
et al., 2005b),
(Cancer Council
Australia et al.,
2008), (Scottish
Intercollegiate
Guidelines
Network, 2003)
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2.6.1 Si consulta por una lesion especifica:
¢Cumple criterios ABCD-E? (En sentido
estricto, la valoracioén de la E en la exploracion
depende de que se disponga de fotos previas.
En cualquier caso, se considerara la E cuando
en ausencia de fotos previas el paciente haya
sefalado en la Historia de Salud que esa lesién
esta cambiando) [Grado de Recomendacién

D Scottish Intercollegiate Guidelines Network
2003].

Si no cumple criterios ABCD-E, cumple
criterios que permitan excluir su naturaleza
melanocitica y, por tanto, un melanoma? (Si

no cumple criterios de lesion no melanocitica

y si ademas refiere cambios o molestias, debe
considerarse la posibilidad de melanoma aunque
sea no pigmentada y sea no-ABCD) [Grado

de Recomendacion D Scottish Intercollegiate
Guidelines Network 2003].

Si no cumple criterios ABCD-E y el paciente
tiene multiples lunares: ¢ presenta el signo del
patito feo, es decir, un aspecto llamativamente
distinto al del resto de sus lunares?

En Atencién Primaria, si se dispone de
dermatoscopio y profesionales con formacion
adecuada en dermatoscopia ¢cumple 2 6 3
criterios del test de los 3 puntos? (El test de los
3 puntos en dermatoscopia valora: 1. Asimetria
en estructuras o en colores; 2. Presencia de
reticulo pigmentado atipico; 3. Presencia de
cualquier zona o estructura con coloracién
blanca o azulada. La presencia de mas de uno
de estos puntos se considera sospechosa

y hace recomendable su evaluacién por un
dermatélogo).

(Cancer Council
Australia et al.,
2008), (Scottish
Intercollegiate
Guidelines
Network, 2003),
(Zaharna and
Brodell, 2003),
(Abbasi et al.,
2004), (Rigel et
al., 2005)

(Kalkhoran

et al., 2010),
(Chamberlain

et al., 2003),
(Lipsker, 2006),
(Gualandri et al.,
2009), (Grant-
Kels et al., 1999)

(Grob and
Bonerandi,
1998), (Scope et
al., 2008)

(Soyer et

al., 2004),
(Argenziano

et al., 2006),
(Westerhoff et
al., 2000), (Youl
et al., 2007)
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2.6.2 Si el paciente presenta multiples lunares
pero no consulta por una lesiéon concreta:

= ; Tiene alguna lesion con rasgos ABCD-E
particularmente llamativos?

= ; Tiene alguna lesion con el signo del patito
feo?

= ; Tiene alguna lesion no pigmentada de
naturaleza dudosa, con énfasis en lesiones
nodulares o sobreelevadas?

Si se dispone de dermatoscopio y formacion en

dermatoscopia, ¢muestra en alguna de estas
lesiones mas de un punto con el test de los 3
puntos?

2.7 Si no se constata la presencia de ninguna lesion

cuténea sospechosa de melanoma el paciente
saldra del Proceso de Atencién al Paciente con

Melanoma. Esta salida se acompanara de:

Intervencién basica sobre habitos de exposicion
solar saludable y proteccion solar [Nivel de
evidencia 2++ en la Scottish Intercollegiate
Guidelines Network 2003; hay referencias

con grado de recomendacion C en Scottish
Intercollegiate Guidelines Network 2003 y con
grado de recomendacién B o C en Clinical
Practice Guidelines for the Management of
Melanoma in Australia and New Zealand 2008,
depende de los aspectos de proteccion solar a
que se refieren] (Anexo 1). [Nivel de evidencia I.
Revised U.K. guidelines for the management of
cutaneous melanoma 2010].

Consejos de autovigilancia dirigidos al
diagnostico precoz del melanoma [Grado de
recomendacion C en Scottish Intercollegiate
Guidelines Network 2003] y [Nivel de evidencia
IA, Grado de recomendacion B. Revised U.K.
guidelines for the management of cutaneous
melanoma 2010]. (Anexo 2).

(Moran et
al., 2011),
(Argenziano et
al., 2012)

(Cancer Council
Australia et al.,
2008), (Scottish
Intercollegiate
Guidelines
Network, 2003),
(Ramirez and
Schneider,
2003), (Sanchez
Conejo-Mir,
2002), (Marsden
et al., 2010)

(Cancer Council
Australia et al.,
2008), (Scottish
Intercollegiate
Guidelines
Network, 2003),
(Elwood, 1996),
(Howell, 1997),
(Terushkin and
Halpern, 2009),
(Goodson and
Grossman,
2009), (Rigel

et al., 2010),
(Marsden et al.,
2010)
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Cuando sea posible y se considere conveniente,
toma de imagenes fotograficas para entregar

al paciente y facilitar la autovigilancia [grado de
recomendacion C, Clinical Practice Guidelines for
the Management of Melanoma in Australia and New
Zealand 2008] y [Nivel de evidencia Ill. Revised
U.K. guidelines for the management of cutaneous
melanoma 2010].

= Planificacion de la vigilancia posterior, que
puede ser exclusivamente autovigilancia o incluir
examenes periodicos en atencion primaria o
por dermatologo, dependiendo de los factores
de riesgo para melanoma, numero de lunares y
atipia clinica en los mismos.

= Informacién clara respecto al procedimiento
para que, en caso de detectar el propio paciente
durante las labores de autovigilancia una lesion
nueva, inestable o sintomatica sospechosa, sea
reevaluado de forma inmediata (en menos de 15
dias), reiniciandose este Proceso. Si dispone de
fotografias previas de la zona donde se ubica la
lesién nueva o inestable, se le indicara que las
aporte.

2.8 Si se confirma la presencia de alguna lesién
sospechosa de melanoma o de aspecto dudoso sin
que el médico de atencién primaria pueda excluir
con certeza la posibilidad de melanoma:

= Se identificara de forma inequivoca la lesion,
preferentemente con iconografia que garantice el
reconocimiento de su ubicacion exacta.

(Rhodes, 1998),
(Oliveria et al.,
2004), (Rice et
al., 2010), (Feit
et al., 2004),
(Halpern, 20083),
(Marsden et al.,
2010)

(Terushkin
and Halpern,
2009),
(Goodson and
Grossman,
2009)

(Elwood,
1996), (Howell,
1997),
(Terushkin

and Halpern,
2009),
(Goodson and
Grossman,
2009), (Rigel
et al.,, 2010),
(Rhodes,
1998), (Oliveria
et al., 2004),
(Rice et al.,
2010), (Feit

et al., 2004),
(Halpern,
2003)

(McGinness
and Goldstein,
2010), (Ke et al.,
2010)
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= Cuando esté disponible la opcion de
teledermatologia [Nivel de evidencia lll, grado
de recomendacion B Scottish Intercollegiate
Guidelines Network 2003] y preferiblemente la
opcién de teledermatoscopia [Nivel de evidencia
Ilb, grado de recomendacioén B Scottish
Intercollegiate Guidelines Network 2003],

se podra recabar por esta via la opinion del
dermatologo, que podria confirmar la sospecha,
descartar la sospecha o solicitar la evaluacion
presencial del paciente si con las imagenes
disponibles no puede emitir un diagndstico con
fiabilidad suficiente.

2.9 Ante la sospecha de melanoma, se informara
de forma clara y precisa al paciente y a la familia,
dejando constancia documental de todo ello en la
Historia de Salud. Se iniciara intervencion basica
sobre habitos de exposicion solar saludable

y medidas de proteccion solar (Anexo 1), asi
como sobre medidas de autovigilancia de cara al

diagndstico precoz de nuevos melanomas (Anexo 2).

2.10 Los cuidados de enfermeria iran orientados a:
= Vigilancia de la piel (NIC 3590).
= Cuidados de la piel, tratamientos topicos (NIC
3584).
= Ensefianza del proceso de la enfermedad (NIC
5620).

(Scottish
Intercollegiate
Guidelines
Network, 2003),
(Moreno-
Ramirez et al.,
2008), (Halpern,
2010), (Tan

et al., 2010),
(Warshaw et al.,
2011), (Ramirez
and Schneider,
2003), (Sanchez
Conejo-Mir,
2002)

(Cancer Council
Australia et al.,
2008), (Scottish
Intercollegiate
Guidelines
Network, 2003),
(Elwood, 1996),
(Howell, 1997),
(Terushkin and
Halpern, 2009),
(Goodson and
Grossman,
2009), (Rigel

et al., 2010),
(Rhodes, 1998),
(Oliveria et al.,
2004), (Rice et
al., 2010), (Feit
et al., 2004),
(Halpern, 2003)
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2.11 Se realizara un informe completo para

la remision de la/el paciente al dermatdlogo,
garantizando la transmisién de informacién entre
profesionales de diferentes ambitos de atencion
AP-AH y asegurando la continuidad asistencial.
= (Siempre que sea posible se adjuntaran
imagenes fotograficas que aseguren la localizacion
e identificacion inequivoca de la lesion sospechosa).

2.12 Se informara de forma clara y precisa a la/
el paciente y/o la familia, dejando constancia
documental en la Historia de Salud.

2.13 Se gestionara la interconsulta en el mismo
acto:
= En agenda segun prioridad establecida
(recomendable en menos de 7 dias).
= Se informara de forma clara y precisa
para el acceso y realizacion de la consulta,
manifestando una actitud facilitadora para
responder a sus demandas y expectativas.
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¢QUIEN? PROFESIONALES AH: MEDICO y ENFERMERIA
¢ QUE? Actividad ¢COMO? Caracteristicas de calidad

3° 3.1 Se aplicaran medidas para verificar la
Reevaluacion identificacion inequivoca de la persona. (&3

del paciente 3.2 Se realizara una higiene adecuada de manos

antes y después de la exploracién fisica. L&,

3.3 Se actualizara la Historia de Salud, segun

lo descrito en 2.3 y 2.4, con la anamnesis y

exploracion fisica:
= VValoracién de antecedentes personales y
familiares. Antecedentes personales y familiares
de melanoma, otros tumores cutaneos no
melanoma, otra comorbilidad neoplasica (cancer
de pancreas y otros).
= Presencia de factores de riesgo especificos
(descritos en la 12 consulta): presencia de
multiples lunares, lunares con atipia clinica,
lunares congénitos de tamafio mediano (mas
de 1,5 cm) o grande (mas de 10 cm), piel
clara, ojos claros y pelo rubio o pelirrojo,
fototipo (destacando la tendencia a la
quemadura y la dificultad para el bronceado),
patron predominante de exposicion solar
(esporadica, recreativa, laboral), antecedentes
de quemaduras solares con énfasis en el
periodo infanto-juvenil (ausentes, esporadicas,
frecuentes), exposicion a fuentes artificiales
de luz ultravioleta (por motivo cosmético
0 por prescripcion médica —fototerapia),
genodermatosis asociadas a aumento de
riesgo de melanoma, condiciones asociadas
a inmunosupresion (farmacos, transplantes).
Presencia de dafo actinico (lentigos
solares, queratosis actinicas) y habitos de
fotoproteccion.
= Anamnesis de la evolucion: lesién nueva o
preexistente, tiempo de evolucion, sintomas
0 signos que motivan la consulta (cambios
experimentados en color, crecimiento, relieve,
forma, prurito, sangrado, dolor, molestias),
tiempo de evolucion de los cambios,
manipulacién o tratamiento previo, quién
evidencia el cambio.
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= Performance Status (PS-ECOG, indice de
Karnofsky) (Anexo 3).
= | a exploracion se orientara a la confirmacion
diagnéstica e incluira:
= Descripcion de la lesion (localizacién
anatémica, dimensiones, bordes, silueta,
superficie y colores, ulceracién, presencia
de papulas o nédulos, regresion). el
= Dermatoscopia: descripcion
dermatoscopica (12 y 22 etapa, andlisis
de patrones, otros algoritmos) (Anexo 4).
= Cuando exista un bajo indice de
sospecha de melanoma puede realizarse
un seguimiento evolutivo en un corto
periodo de tiempo no superior a 3 meses
ayudandose de una foto clinica y/o
dermatoscopica.
= Exploracién dermatolégica general:
= Incluira exploracion del resto de la
superficie cutanea, expuesta y no
expuesta, mucosas, anejos (aparicion de
linea pigmentada o lesién en crecimiento
bajo la ufa Identificacién de signos
de dafo actinico (queratosis actinica,
lentigos), asi como nevos melanociticos
(numero y tipologia-comunes, atipicos).
= Descripcion de otras lesiones
oncoldgicas cutaneas (presencia 'y
localizacion de carcinomas epidermoides,
carcinomas basocelulares u otros).
= Descripcion de otras lesiones no
oncoloégicas y tumores benignos
(lipomas, quistes, tatuajes, etc.).

3.4 Exploracion ganglionar. Incluira la palpacion
de las regiones ganglionares en riesgo de recibir
metastasis procedentes de lesion sospechosa.
Exploraciéon abdominal en busqueda de
visceromegalias.

Biopsia 3.5 Iconografia clinica y dermatoscépica (Anexo 4)
Escisional
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3.6 Se informara al paciente y/o su familia de modo Ley 41/2002, de

adecuado a sus posibilidades de comprension, 14 de noviembre,
de forma clara y precisa de las pruebas y técnicas basica reguladora
diagnésticas a realizar, los riesgos, beneficios, de la autonomia
alternativas, etc., previo a la obtencion del del paciente y
Consentimiento Informado (Cl), con actitud de derechos y
facilitadora respondiendo a sus demandas de obligaciones
informacion. en materia de
Se informara sobre la posibilidad de congelacion informacion y
de tejido para su almacenaje en el Banco de documentacién
tumores y su Cl. clinica. BOE
ndmero 274 de
15/11/2002,
paginas 40126 a
40132.

3.7 Los cuidados de enfermeria iran orientados a:
= Colaboracién con el médico (NIC 7710).
= Asistencia quirdrgica (NIC 2900).
Reunir el equipo, los instrumentos, farmacos y
suministros de cirugia.
Preparar los suministros, farmacos y soluciones
que han de utilizarse, segun se indique.
Preparar y cuidar las muestras segun corresponda.
Ayudar en la transferencia del paciente a la silla de
ruedas o cama.
Registrar la informacion, segun las normas del
centro.
= Cuidados del sitio de incision (NIC 3440):
Inspeccionar el sitio de incision por si hubiera
enrojecimiento, inflamacion.
Vigilar el proceso de curacion en el sitio de la
incision.
Aplicar antiséptico segtin prescripcion.
Retirar las suturas, grapas o clips si esta indicado.
= Manejo del dolor (NIC 1400):
Realizar una valoracion exhaustiva del dolor.
Observar claves no verbales de molestias,
especialmente en aquellos que no pueden
comunicarse eficazmente.
Asegurarse de que el paciente reciba los cuidados
analgésicos correspondientes.
= Manejo de muestras (NIC 7820):
Proporcionar el recipiente requerido para la
muestra.
Almacenar las muestras recogidas en el tiempo,
segun protocolo.
Sellar todos los recipientes para evitar fugas y
contaminaciones.
Etiquetar la muestra con los datos del paciente.
Colocar la muestra en un recipiente adecuado para
el transporte.



22|

Proceso de atencion al paciente con melanoma cutéaneo

3.8 Se recomienda realizar la biopsia-extirpacion
(biopsia escisional o incisional) antes de 48 horas
desde el establecimiento de la sospecha, segun
localizacion de la lesion y la situacion de la/el
paciente.

Se recomienda la realizacion de biopsia excisional,
incluyendo la totalidad de la lesién hasta tejido
celular subcutaneo ajustada al borde lesional o

con un margen maximo de 2 mm (para no interferir
con el mapeo linfatico subsiguiente si se precisa)
[Recomendacioén grado C Scottish Intercollegiate
Guidelines Network 2003]. El método de
reconstruccion sera preferiblemente mediante sutura
directa. [Recomendacion grado C Clinical Practice
Guidelines for the Management of Melanoma in
Australia and New Zealand 2008].

Puede valorarse la realizacién de biopsia incisional
en algunos casos excepcionales (localizaciones
anatomicas comprometidas funcional y/ o
estéticamente, como la cara o zonas acrales
[Recomendacion grado C Clinical Practice Guidelines
for the Management of Melanoma in Australia and
New Zealand 2008], lesiones de gran tamano,
pacientes con comorbilidades significativas). En el
caso de las biopsias parciales se prefiere una biopsia
incisional de espesor total o una biopsia punch de

la zona mas gruesa. Debe evitarse el rebanado y/o

curetaje de una lesion sospechosa. La dermatoscopia

es una técnica Util para asistir en la eleccion de la
zona mas representativa, sospechosa o invasiva. Las
zonas sospechosas de mayor grosor seran aquellas
nodulares o palpables, con presencia velo azul-gris
y/o patrén vascular atipico.

En el caso de lesiones faciales sospechosas de
LM/LMM se seleccionara un area con estructuras
romboidales u areas homogéneas.

Se evitara la biopsia parcial sobre areas con
fenédmenos que pueden provocar confusion al
patélogo como fendmenos de regresion, melanofagia
o inflamacion.

En algunos casos puede ser Util la realizacion de un
mapeo mediante multiples biopsias punch.

Cuando se biopsia una lesiéon ungueal se debe incluir
tejido procedente de la matriz ungueal.

Si la lesion se localiza en una extremidad se orientara
el eje longitudinal para no interferir con posteriores
intervenciones (biopsia de ganglio centinela)

Se reconstruira el defecto mediante sutura directa en
todos los casos que sea posible.

(Calonije, 2000),
(Griffiths & Briggs,
1985), (Lees &
Briggs, 1991),
(Pariser et al.,
1999), (Witheiler
& Cockerell,
1992), (Bong et
al., 2002), (Marko
B Lens, Dawes,
Goodacre, &
Bishop, 2002),
(Park, Blessing, &
Kernohan, 1992)
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3.9 Las muestras, junto a la peticién del estudio,
se enviaran al Servicio de Anatomia Patoldgica.
En la peticion de estudio anatomopatoldgico se
describiran:
3. 9.1 Aspecto clinico de la lesién y
sospecha diagnéstica, tipo de biopsia
(excisional, biopsia parcial incisional
o punch), descripcién clinica breve
especificando la localizaciéon anatémica
de la lesion 5 y posibles tratamientos
previos sobre la misma.
3. 9.2 Si en la pieza de biopsia se
han sefalado aquellas zonas mas
sospechosas (mediante referencia con
sutura). Esta maniobra puede ayudar a
la correcta orientacion de la pieza en el
eje en el que se decide incluir realizar las
secciones histoldgicas.
3. 9.3 Prioridad (urgente).
3. 9.4 En caso de extirpacion de varias
lesiones se incluiran en botes separados
debidamente identificados. €53
3. 9.5 Es recomendable el envio de
la pieza en fresco en caso de que se
disponga de Banco de Tumores y se haya
obtenido consentimiento. El patélogo
decidira, a la recepcién de la muestra, la
posibilidad de congelacién parcial para
su conservacion en el Banco de Tumores
y/o fijacién en formol para su estudio en
parafina.
3. 9.6 En caso de no disponer de Banco
de Tumores las piezas seran remitidas
en formol en una proporcién 2/1 (doble
volumen de formol que la pieza).
3. 9.7 No es recomendable el estudio
intraoperatorio en congelacion de lesiones
sospechosas de melanoma.

3.10 Existira y estara implementado un
procedimiento normalizado de trabajo (PNT) para la
revision de resultados inesperados con el patélogo.

3.11 Se adecuaran los recursos sanitarios de
apoyo para completar el estudio del caso clinico
especifico que presenta el paciente.

3.12 Se le citara para resultados preferentemente
en menos de 15 dias. \/
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¢QUIEN?

¢QUE? Actividad

4°
Procesado
de la pieza
quirdrgica

PROFESIONALES DEL SERVICIO DE ANATOMIA
PATOLOGICA

(',COMO? Caracteristicas de calidad

4.1 Se aplicaran medidas para verificar la identificacion
inequivoca de la persona comprobando siempre la
correspondencia entre la solicitud y la muestra recibida.
(PCS|

4.2 | as muestras se recibiran en un recipiente con
formol (proporcion 2:1) o en fresco. En este Ultimo
caso, el patdlogo decidira su inclusion en el biobanco
de tumores.

4.3 Se llevaran a cabo medidas generales de higiene
de manos y uso correcto de guantes antes y después
del procesado de las muestras. &5

4.4 El estudio macroscopico consistira en una
descripcion de la lesidon que incluya sus dimensiones
en cm. Se realizaran cortes seriados de la pieza
quirdrgica, menores de 1 mm, que seran incluidos
totalmente para su estudio microscopico. Los
margenes de reseccion quirdrgica deberan ser
marcados para su estudio histolégico. No sera
necesario su estudio en los casos en los que se vaya a
realizar ampliacion de los mismos.

4.5 Solo en los casos de diagnéstico dudoso se
planteara estudio inmunohistoquimico (HMB45, Melan
A, p16 y Ki67) o mediante FISH multicolor con la sonda
del melanoma.

4.6 Los estudios de expresion de biomarcadores se
realizaran bajo indicacion terapéutica.

4.7 El informe anatomopatoldgico debera contener, (Cancer Council
como resultado de la evaluacién macro y microscopica Australia et al.,
de las piezas quirurgicas, toda la informacion 2008)

de relevancia y utilidad clinica necesaria para el
diagnéstico, prondstico, tratamiento y seguimiento

de los pacientes (Anexo 5). [NCCN Guidelines Version
3.2012 Clinical Practice Guidelines for the Management
of Melanoma in Australia and New Zealand].

4.8 Se recomienda remitir el informe al solicitante en 7
dias como maximo. \/

4.9 Existira y estara implementado un procedimiento
para la comunicacion de resultados de pruebas
criticas. (&=
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¢QUIEN? PROFESIONALES DE AH: COMITE MULTIDISCIPLINAR DE
TUMORES (CMT)

(',QUE? Actividad ('_,CéMO? Caracteristicas de calidad

5o 5.1 Se realizara en funcion del caso clinico (Breslow), las (Balch, Soong,
Valoracion caracteristicas especificas del paciente (Performance Gershenwald,
del caso y Status, PS-ECOG, indice de Karnofsky) y su et al., 2001)
propuesta de comorbilidad.

estadificacion
5.2 En funcion del caso clinico especifico, se valorara la

necesidad de otros recursos sanitarios de apoyo para la
realizacion de la propuesta de estadificacion.

5.3 Se definiran las distintas opciones terapéuticas
(basadas en la clasificacion AJCC / UICC para la
estadificacion de los pacientes con melanoma) [Grado
de Recomendacioén B Clinical Practice Guidelines for
the Management of Melanoma in Australia and New
Zealand, 2008] (Anexo 6), dejando constancia en la
Historia de Salud.

5.4 Se realizara un informe detallado de las decisiones
terapéuticas, remitiéndolas al médico responsable del
paciente.
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¢QUIEN?

¢QUE? Actividad

60
Valoracion
Resulados

Confirmacion

diagnéstica
Estadificacion

Informacion

PROFESIONALES de ATENCION HOSPITALARIA:

DERMATOLOGOS y ENFERMERIA

(',COMO? Caracteristicas de calidad

6.1 Se verificara la identificacion inequivoca de la
persona. &5

6.2 Se valoraran los resultados de la biopsia
(Breslow) y el informe con propuesta de
estadificacion del CMT.

6.3 Se realizara anamnesis (sintomas referidos

al territorio sobre el que se ha actuado y otros
sintomas generales constitucionales, neuroldgicos,
respiratorios, hepaticos, gastrointestinales,
musculoesqueléticos), exploracion fisica del
territorio de la lesion extirpada (en el caso de que
esta sea informada como invasiva), palpacién de
los territorios ganglionares locales y a distancia,
palpacion abdominal (para descartar adenopatias

y visceromegalias respectivamente) y exploracion
fisica general de toda la superficie cutaneo mucosa.
Cualquier hallazgo anormal indicara la necesidad de
estudios para detectar enfermedad regional y/o a
distancia.

6.4 En todos los casos, se informara al paciente y/o
familiar del resultado del estudio, el plan terapéutico
previsto (Anexo 7), las alternativas posibles, las
pruebas a realizar y sus riesgos y beneficios,
facilitandole la toma de decisiones compartida, en un
entorno de privacidad y confidencialidad:

= 6.4.1 No se confirma diagnéstico: salida del
proceso. Esta salida se acompafara de (ver
punto 2.7): intervencion basica sobre habitos

de exposicion solar saludable y proteccién

solar (Anexo 1); consejos de autovigilancia
dirigidos al diagnéstico precoz del melanoma
(Anexo 2); cuando sea posible y se considere
conveniente, toma de imagenes fotograficas para
entregar al paciente y facilitar la autovigilancia;
planificacion de la vigilancia posterior, que

puede ser exclusivamente autovigilancia o incluir
examenes periodicos en atencion primaria o por
dermatodlogo, dependiendo de los factores de
riesgo para melanoma, numero de lunares y atipia
clinica en los mismos;
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en pacientes de alto riesgo considerar el
seguimiento dermatolégico mediante el uso de
fotografia corporal total y/o dermatoscopia digital
secuencial en pacientes seleccionados para la
deteccioén precoz de melanoma [Clinical Practice
Guidelines for the Management of Melanoma in
Australia and New Zealand 2008].

= 6.4.2 Melanoma in situ. Estadio 0. Performance
Status 0-1:

= Se gestionara/planificara la cirugia para
exéresis de margenes de seguridad
(actividades 10 y 11). Ampliacion de
margenes 0,5mm [Nivel de Evidencia
lIC Clinical Practice Guidelines for the
Management of Melanoma in Australia and
New Zealand 2008].

= En algunos tipos de melanomas in situ como
el lentigo maligno pueden ser necesarios
margenes mayores para alcanzar margenes
histologicos negativos. En estos casos
puede considerarse la exéresis con control
histolégico microgréafico de los margenes
[Grado de Recomendacién Categoria 1
NCCN Guidelines Version 3.2012].

= Seguimiento compartido AP-AH.

= No es preciso ninguna prueba
complementaria.

= 6.4.3 Estadio T1a: Breslow <1 mm no ulcerado,
<1 mitosis/mm2
No es necesario solicitar pruebas de imagen
de rutina en pacientes asintomaticos. La
sensibilidad de las pruebas de laboratorio y
de imagen es baja. Existe la posibilidad de
detectar falsos positivos.
= Se solicitaran pruebas TAC, PET, RMN
en funcion de los hallazgos subjetivos
(sintomas) o de la exploracion fisica (signos)
[Grado de Recomendacién Categoria 2A
NCCN Guidelines Version 3.2012].
= Se gestionara/planificara la cirugia para
exéresis de 1 cm de margen de seguridad
(actividades 10y 11).

(Marko B

Lens, Dawes,
Goodacre, &
Bishop, 2002),
(Haigh, DiFronzo,
& McCready,
2003), (Veronesi
& Cascinelli,
1991), (Cascinelli,
1998), (Balch,
Soong, Smith, et
al., 2001), (Cohn-
Cedermark et al.,
2000), (Khayat

et al., 2003),
(Thomas et al.,
2004), (Thomas et
al., 2004), (Prayer
et al., 1990),
(Buzaid et al.,
1993)

(Krug et al.,
2000)
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= 6.4.4 Estadio T1b-T4 - Breslow <1 mm
ulcerado o con indice de mitosis >1 mitosis/
mm? o Breslow >1 mm, sin ganglios
clinicamente palpables:
No es necesario solicitar pruebas de imagen
de rutina en pacientes asintomaticos. La
sensibilidad de las pruebas de laboratorio y
de imagen es baja. Existe la posibilidad de
detectar falsos positivos. Para estadios IIB y
IIC la Rx de térax es opcional.
= En pacientes con signos y sintomas se
solicitaran pruebas radioldgicas basales
para estadificacion (Rx torax, TAC,
PET/TAC) [Grado de Recomendacién
Categoria 2A NCCN Guidelines Version
3.2012].
= Se gestionara/planificara la cirugia para
exéresis de margenes de seguridad seguin
el indice de Breslow (actividades 10y 11).
= Se informara sobre la posibilidad de
seguir realizando estudios (linfografia,
eco ganglionar, biopsia selectiva del
ganglio centinela -BSGC-). Se considera
a la biopsia selectiva del ganglio
centinela como el procedimiento mas
sensible y especifico para la deteccion
de micrometastasis en los ganglios
regionales. Ni el PET ni la ecografia
sustituyen a la BSGC. Ademas el
status ganglionar constituye el principal
factor pronéstico para la supervivencia
especifica de la enfermedad.
En algunos paises europeos se realiza
un ecografia +/- PAAF de rutina previa a
la BSGC debido a su mayor sensibilidad
comparada con la palpacion sola. En
aquellos casos que resultan positivos se
procedera directamente a la linfadenectomia
del territorio ganglionar afectado,
ahorrandose la BSGC.

(Schauwecker
et al., 2003),
(Swetter et al.,
2002), (Dietlein
et al., 1999),
(Fuster et al.,
2004), (Starritt et
al., 2005), (Prayer
et al., 1990),
(Havenga et

al., 2003), (Fink
et al., 2004),
(Hafner et al.,
2004)
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= 6.4.5 Cualquier T con ganglios clinicamente
palpables o metastasis en transito:
= Si hay ganglios clinicamente palpables
se solicitara una ECO- PAAF o biopsia
ganglionar.
= Se solicitaran pruebas radiolégicas
basales para estadificaciéon y para valorar
los signos/sintomas (Rx térax, TAC, PET/
TAC, RMN) [Grado de Recomendacion
Categoria 2A NCCN Guidelines Version
3.2012]. Se solicitara al menos un TAC
pélvico si los ganglios inguinofemorales
son positivos.
= Analitica con bioquimica, S100.
= ElI PET/TAC es la prueba mas sensible
para la deteccion de metastasis a
distancia (sobre todo con ganglio
palpable) previa a la decision de una
actitud terapéutica (linfadenectomia
del territorio ganglionar afectado si
las metastasis son positivas). El PET/
TAC ayuda a caracterizar imagenes

indeterminadas en el TAC y estudia partes

del cuerpo no estudiadas en el TAC
(brazos, piernas).

= En metastasis en transito: se planificara
biopsia/extirpacion confirmatoria.
= Se solicitaran pruebas radiolégicas
basales para estadiaje y para valorar

signos/sintomas (Rx térax, TAC, PET/TAC)

[Grado de Recomendacion Categoria 2A
NCCN Guidelines Version 3.2012].

= ElI PET/TAC es la prueba mas sensible
para la deteccion de metastasis a
distancia previa a la decisién de una
actitud terapéutica. Se gestionara/
planificara la cirugia para exéresis con

margenes negativos (actividades 10y 11).

= Se informara sobre la posibilidad de
seguir realizando estudios (linfografia,
eco ganglionar BSCG (biopsia selectiva
del ganglio centinela) si las metastasis en
transito son resecables quirdrgicamente.

= Si no son resecables quirdrgicamente se

informara de procedimientos alternativos
de tratamiento de la enfermedad
localmente avanzada previa evaluacién
por el CMT.

(Schauwecker

et al., 2003),
(Swetter et al.,
2002), (Dietlein
et al., 1999),
(Fuster et al.,
2004), (Brady et
al., 2006), (Gulec
et al., 2003),
(Damian, Fulham,
Thompson, &
Thompson, 1996)
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= 6.4.6 Metastasis a distancia:
Se realizara PAAF/biopsia de la lesién para
su confirmacion histolégica.
Obtener tejido para determinacion de la
mutacion de BRAF (V600E) para determinar
la elegibilidad ante el tratamiento con un
farmaco inhibidor.
Solicitar LDH ya que es un factor prondstico
en este estadio.
La solicitud de pruebas en estos pacientes
esta justificada en aquellos pacientes en los
que se plantee un tratamiento quirdrgico
en metastasis Unica oligometastasica y el
hallazgo de otras localizaciones cambie
el manejo [Nivel de Evidencia IV Clinical
Practice Guidelines for the Management of
Melanoma in Australia and New Zealand
2008].
Solicitar TAC térax-abdomen-pelvis/
PET-TAC para definir la extension de la
enfermedad. Solicitar RMN cerebral o TAC
con contraste ante sintomas minimos o
hallazgos en el examen fisico sugestivos
de afectacion del SNC o si los resultados
afectaran las decisiones de tratamiento.
[Grado de Recomendacion Categoria 2A
NCCN Guidelines Version 3.2012].
En pacientes en estadio IV, se informara de
todos los sitios de enfermedad metastasica
y de la concentracién de LDH [Grado
de Recomendacion Categoria 2A NCCN
Guidelines Version 3.2012].
Se gestionara/planificara la cirugia para
exeéresis si son resecables.
Si no son resecables se informara de las
alternativas terapéuticas previa evaluacion
por el comité multidisciplinar de tumores.
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= 6.4.7 Lentigo maligno (in situ):

= El tratamiento de eleccion es la cirugia.
Pueden ser necesarios margenes mayores a
0,5 mm para extirpar la lesion, sobre todo en
lesiones grandes. Se obtiene un porcentaje
menor de recidivas con la cirugia controlada
al microscopio, con respecto a una cirugia
convencional con margenes de seguridad.
Esta técnica esta especialmente indicada
en lesiones con margenes clinicamente
mal definidos, grandes, localizaciones
anatomicas comprometidas y lesiones
recidivadas.

= En los casos en los que no es posible realizar
tratamiento quirdrgico (edad, estado general
del paciente, comorbilidades, expectativa
de vida, tamafio de la lesién, localizacion
en zonas estética y funcionalmente
comprometidas, accesibilidad o conveniencia
y preferencias del paciente) y en pacientes
con buen estado general y buena expectativa
de vida, se considera la radioterapia externa,
tratamiento no quirdrgico mas eficaz para
el LM. Se recomienda tratamiento con
irradiacion superficial de la piel afecta con un
margen de 1,5 cm. [Nivel de evidencia llI-3,
Recomendacioén C. Australiana]. En caso
contrario pueden utilizarse otras alternativas
como imiquimod o crioterapia con intencion
paliativa.
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6.5 En caso de no aceptacion de los tratamiento (Harding &
activos posibles o estado clinico avanzado Higginson,
Performance Status sin posibilidad de tratamiento 2003), (Hearn &
especifico se hara un seguimiento compartido AH- Higginson, 1998),
AP y/o Cuidados Paliativos. [Nivel de Evidencia | (Higginson et al.,
Clinical Practice Guidelines for the Management of 2002), (Higginson
Melanoma in Australia and New Zealand 2008]. et al., 2003),
(Critchley et al.,
1999)

6.6 Se gestionaran las citas para la realizacion de las
pruebas y se citara para resultados preferentemente
en menos de 10 dias. \/

6.7 Se dejara constancia documental en la Historia
de Salud del paciente (actividades realizadas, plan
terapéutico, momentos y contenidos de informacion
al paciente y/o su familia).
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¢QUIEN? PROFESIONALES DE LABORATORIOS CLINICOS y TECNICAS
DE IMAGEN

(',QUE? Actividad i,COMO? Caracteristicas de calidad

7° 7.1 Existira y se aplicara un procedimiento normalizado de trabajo
Realizacion (PNT) para verificar la identificacion inequivoca de la persona &3,

de pruebas comprobando siempre la correspondencia entre la solicitud y la identidad
diagnésticas de la/el paciente.

y/o de

confirmacion 7.2 Se llevaran a cabo medidas generales de higiene de manos y uso

correcto de guantes antes y después de la realizacion de pruebas
diagndsticas y extraccion de muestras a la/el paciente. €53

7.3 Se comprobara que la/el paciente ha comprendido la informacion
sobre el procedimiento que se va a realizar, da su consentimiento y firma
el formulario de Cl, dejando constancia documental en la Historia de
Salud.

7.4 Existira y se aplicara un PNT que garantice la seguridad, el confort y
la intimidad de la/el paciente en la realizacion del estudio, en la toma de
muestras, el procesado y la gestién de los resultados.

7.5 Se informara de forma clara y precisa a la persona de los
procedimientos y tiempos para la recepcion de resultados del estudio,
con actitud facilitadora y respondiendo a sus demandas de informacion y
expectativas.

7.6 Se realizara y remitira el informe del estudio realizado en 7 dias como
maximo desde la fecha de la solicitud. \/
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¢QUIEN?

¢ QUE? Actividad
80

Valoracion

Resultados

Informacioén

Plan terapéutico

PROFESIONALES de AH: DERMATOLOGO, ENFERMERIA

i,COMO? Caracteristicas de calidad

8.1 Se verificara la identificacion inequivoca de la

persona. Ldsd

8.2 Se valoraran los resultados de las pruebas

realizadas (laboratorio, TAC, Rx, eco, etc.).

8.3 Se informara al paciente y/o familiar de los

resultados de los estudios, plan terapéutico

propuesto por el Comité de Melanoma, alternativas
posibles, pruebas a realizar, sus riesgos, beneficios
e intencién prondstica de la realizacion de la BSGC

(Anexo 8), facilitandole la toma de decisiones

compartida [Grado de Recomendacion C Clinical

Practice Guidelines for the Management of

Melanoma in Australia and New Zealand 2008], en un

entorno de privacidad y confidencialidad:

= 8.3.1 Estadio T1b-T4 - Breslow > o igual a

1 mm o Breslow <1 mm ulcerado o indice
mitético > o igual a 1 mitosis/mm? sin ganglios
clinicamente palpables, o en estadio IA con
factores de mal pronédstico (Breslow >0,75
mm, margenes profundos positivos, invasion

linfovascular, Clark IV, paciente joven):

= Si las pruebas de imagen son positivas
para enfermedad metastasica a distancia o
ganglionar se tratara como estadio IV.

= Si no hay evidencia de enfermedad
metastasica a distancia o ganglionar se
solicitara linfografia, eco ganglionar y se
planificara la realizacién de la BSCG.

= Si se ha realizado un ECO-PAAF previo a
la BSGC y resulta positiva para metastasis
ganglionar, pasara a ser estadio lll y no se
realizara BSGC sino linfadenectomia del

territorio afecto.
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= 8.3.2 Cualquier T, N+ ganglios clinicamente

palpables confirmados por PAAF/Biopsia:
= Si PET/TAC es negativo para metastasis
a distancia, se valorara linfadenectomia del
territorio afecto.
= Si PET/TAC es positivo se valorara su
tratamiento como estadio V.
En metastasis en transito: biopsia/extirpacion
confirmatoria Y PET/TAC negativos para
metastasis a distancia.
= Se gestionara/planificara la cirugia para
exéresis con margenes negativos y se informara
sobre la posibilidad de BSCG si las metastasis
en transito son resecables quirlirgicamente.
Se solicitara linfografia, eco ganglionar y se
planificara la realizacion de la BSCG.
Si no son resecables quirlrgicamente se
informara de procedimientos alternativos de
tratamiento de la enfermedad localmente
avanzada previa evaluacion por el CMT.

= 8.3.3 Estadio IV. Metastasis a distancia. PET/

TAC + y/o PAAF/biopsia positiva:
- Realizar un estudio de la mutacion de BRAF
(V600E) en el tejido tumoral disponible para
determinar la elegibilidad ante el tratamiento con
un farmaco inhibidor.
- Solicitar LDH.
- Se gestionara/planificara la cirugia para
exéresis si son resecables.
Si no son resecables se informara de las
alternativas terapéuticas previa evaluacion por
el CMT.

8.4 Se solicitara al CMT valoracién de la indicacion de
realizacion del BSGC

8.5 Se gestionaran las citas para la realizacion de
pruebas, se solicitara la valoracién por el anestesista y
se planificara el ingreso para cirugia.

8.6 Se informara al paciente y/o familiar de modo
adecuado a sus posibilidades de comprension, de
forma clara y precisa de la técnica a realizar, los
riesgos, beneficios y alternativas (Anexo 8.3) y se le
entregara el formulario del Consentimiento Informado
(Cl).

8.7 Se dejara constancia documental en la Historia

de Salud del paciente (actividades realizadas, plan
terapéutico, momentos y contenidos de informacién al
paciente y/o su familia).

Ley 41/2002, de
14 de noviembre,
basica reguladora
de la autonomia
del paciente y

de derechos y
obligaciones

en materia de
informacion y
documentacion
clinica. BOE
numero 274 de
15/11/2002,
paginas 40126 a
40132.
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¢QUIEN? Profesionales del SERVICIO DE ATENCION A LA CIUDADANIA
(SAC) / CELADOR - AH

(',QUE? Actividad (',COMO? Caracteristicas de calidad

102 10.1 Se realizara contacto con la/el paciente, se informara del dia
Gestion y previsto para la intervencion quirirgica (cma o CMA), los procedimientos,
recepcion del accesos, circuitos, la documentacién que debe aportar, etc.
paciente para
cirugia 10.2 En la recepcion de la/el paciente:
= Se aplicaran medidas para la identificacion inequivoca de la persona.
(PCS |

= Se actualizaran los datos administrativos en la Historia de Salud y se
tramitara el ingreso.

= Se entregara a la/el paciente y/o familiares informacion sobre normas
relativas de acceso y circulacion en el hospital, respondiendo a sus
demandas de informacion.

Traslado 10.3 Se realizara el traslado del paciente a la unidad asistencial asignada
para la realizacion de la cma o CMA, garantizando la intimidad, el confort

e

y la seguridad del paciente. €&
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¢QUIEN?

¢ QUE? Actividad

112
Tratamiento
quirdrgico

Ganglio
centinela

PROFESIONALES de AH: DERMATOLOGO, ENFERMERIA,
ANESTESISTA

(',COMO? Caracteristicas de calidad

11.1 El paciente sera recibido por personal de enfermeria
que:
= Verificara la identidad inequivoca del paciente. (&3
= Comprobara en la Historia de Salud del paciente:
= El procedimiento quirdrgico a realizar.
= El informe preoperatorio de anestesia en
los procedimientos subsidiarios de anestesia
general/locorregional.
= El formulario de Cl del procedimiento
quirurgico a realizar.
= Verificara con el paciente la correcta aplicacion
del protocolo de preparacion quirdrgica.

11.2 Se realizaran medidas generales de higiene de
manos y uso correcto de guantes. L&

11.3 El equipo quirtrgico realizara: (Haynes et
= La verificacion quirargica checklist €23 al., 2009),
dejando constancia documental en la Historia de (Morton et al.,
Salud del paciente. 2006), (M B
= El procedimiento anestésico. Lens, Dawes,
= El procedimiento quirdrgico planificado. Newton-
= 11.3.1 Ampliacién de margenes del tumor primario Bishop, et
segun el indice de Breslow (el paciente no ingresa) al., 2002),
[Grado de Recomendacion B Clinical Practice (Morton et al.,
Guidelines for the Management of Melanoma in 2003), (Balch,
Australia and New Zealand 2008]. Soong,
= 11.3.2 Biopsia selectiva del ganglio centinela. En Gershenwald,
los casos indicados (Anexo 8) y tras su discusion et al., 2001)

en el comité de tumores se llevara a cabo la biopsia

selectiva del ganglio centinela previa linfografia

preoperatoria.
Posteriormente a la exéresis del ganglio/los ganglios
detectados se llevara a cabo la ampliacion de
margenes del tumor primario segun el indice de
Breslow [Grado de Recomendacion B Clinical
Practice Guidelines for the Management of
Melanoma in Australia and New Zealand 2008].

11.4 Las muestras junto a la peticion del estudio, se
enviaran al Servicio de Anatomia Patoldgica. La peticion
de estudio anatomopatolégico se realizara segun lo
descrito en la actividad 3.9.
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11.5 En esta fase los cuidados de enfermeria iran
encaminados a:
= Administracion de anestesia (NIC2840).
= Colaboracion con el médico (NIC 7710).
= Transcripcion de 6rdenes (NIC 8060).
= Coordinacion preoperatoria (NIC2880).
= Preparacion quirdrgica (NIC 2930).
= Administracion de medicacién (NIC 2300).
= Control de infecciones preoperatorias (NIC
6545).
= Cuidados post-anestesia (NIC 2870).
= Regulacién de la temperatura intraoperatoria
(NIC 3902).
= Manejo de medicacién (NIC 2380).
= Manejo de nauseas (NIC 1450).
= Manejo del dolor (NIC1400).
= Oxigenoterapia (NIC3320).
= Cuidados del sitio de incision (NIC 3440).
= Manejo de muestras (NIC 7820).

11.6 Se informara de forma clara y precisa a
familiares y/o representante legal del desarrollo de la
intervencion quirdrgica, en un entorno de privacidad y
confidencialidad.

11.7 En funcién de la evolucién, el paciente se trasladara
a la unidad asistencial adecuada garantizando la
intimidad, el confort y la seguridad del paciente. @&

11.8 En el alta hospitalaria se le entregara al paciente
un informe de seguimiento (provisional en espera de

los resultados del informe anatomopatoldgico), para
facilitar la continuidad de la asistencia al paciente entre
los profesionales de AP-AH &3, donde se reflejen

las curas, los cuidados postoperatorios, el tratamiento
farmacoldégico, los profesionales de referencia, etc.

Se gestionara una cita para la revision del paciente y los
resultados definitivos.

11.9 Se registraran en la Historia de Salud todas

las actividades realizadas, cirugia, recuperacion
posquirurgica, asi como los contenidos de informacion al
paciente y/o su familia.
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¢QUIEN?

¢QUE? Actividad

12°
Procesado
del ganglio
centinela

y pieza de
ampliacion de
margenes

PROFESIONALES DEL SERVICIO DE ANATOMIA
PATOLOGICA

(',COMO? Caracteristicas de calidad

12.1 Se aplicaran medidas para verificar la
identificacion inequivoca de la persona comprobando
siempre la correspondencia entre la solicitud y la
muestra recibida. (€53

12.2 Las muestras se recibiran en un recipiente con
formol (proporcién 2:1). El estudio intraoperatorio del
GC congelado no se recomienda en general debido a
la menor sensibilidad de esta técnica con respecto al
estudio del GC fijado en formol e incluido en parafina.

12.3 Se llevaran a cabo medidas generales de higiene
de manos y uso correcto de guantes antes y después
del procesado de muestras. €&

12.4 El ganglio centinela sera medido y seriado en
cortes sucesivos siguiendo su eje mayor. Se incluiran
todos los cortes obtenidos. De cada bloque se
realizaran tres secciones histoldgicas, a diferentes
niveles, que seran tefidas con hematoxilina-eosina,
HMB45 y melanA.

12.5 El informe del ganglio centinela incluira la
presencia o no de metastasis, su localizacion
(subcapsular o parenquimatosa), la extension
extraganglionar y el tamafio en mm de la mayor.

12.6 La pieza de ampliacion de margenes, que
deberan estar referenciados, se marcara con tinta
china. Se incluiran todos los margenes quirtrgicos y
la zona central de la pieza.

12.7 Se recomienda remitir el informe al solicitante en
menos de 10 dias como maximo.

12.8 Existira y estara implementado un procedimiento
para la comunicacién de resultados de pruebas
criticas. =3

(Scolyer et al.,
2005), (Badgwell
et al., 2011),
(Stojadinovic et
al., 2002)
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¢QUIEN?
¢ QUE? Actividad
14°

Informacion
Resultados

Estadio TNM

Plan terapéutico
postquirdrgico

PROFESIONALES de AH: DERMATOLOGO, ENFERMERIA

aCéMO? Caracteristicas de calidad

14.1 Se verificara la identificacion inequivoca de la
persona. 53

14.2 Se valoraran los resultados del GC y el informe
con propuesta terapéutica del CMT.

14.3 Se realizard anamnesis y exploracion fisica general
y de areas ganglionares.

14.4 En todos los casos, se informara al paciente y/o
familiar del resultado del estudio, el plan terapéutico
previsto (Anexos 7 y 9), las alternativas posibles de
tratamiento y sus riesgos y beneficios, facilitandole
la toma de decisiones compartida, en un entorno de
privacidad y confidencialidad:
= 14.4.1 Paciente que tras realizacion de BSGC tiene
un resultado positivo. Estadio lll. Esta indicada la
linfadenectomia del territorio ganglionar afecto.
= 14.4.2 Paciente que tras realizacion de BSGC
tiene un resultado positivo. Estadio lll. Esta indicada
la linfadenectomia del territorio ganglionar afecto.
Valoracion tratamiento adyuvante (Anexo 9).
= 14.4.3 Estadio IV, metastasis a distancia:
= Paciente oligometastasico: valorar
tratamiento quirdrgico y/o radioterapia
ablativa mediante técnicas especiales.
= Paciente con metéastasis no quirlrgico:
tratamiento sistémico.

14.5 Se adecuaran los recursos de apoyo para el
abordaje integral del paciente.

14.6 En caso de no aceptacioén de los tratamiento
activos posibles o estado clinico avanzado
Performance Status sin posibilidad de tratamiento
especifico, se hara un seguimiento compartido AH-AP
y/o Cuidados Paliativos [Nivel de Evidencia | Clinical
Practice Guidelines for the Management of Melanoma
in Australia and New Zealand 2008].

14.7 Se gestionaran las citas para las diferentes
opciones de tratamiento (cirugia, oncologia, adjuvancia)
que se iniciara en menos de 10 dias. v

(Morton et al.,
2006)

(Harding &
Higginson,
2003), (Hearn
& Higginson,
1998),
(Higginson
et al., 2002),
(Higginson
et al., 2003),
(Critchley et
al., 1999)
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¢QUIEN?
¢ QUE? Actividad
15°

Estudio
preanestésico

PROFESIONALES de AH: ANESTESISTA

LCOMO? Caracteristicas de calidad

15.1 Se recomienda realizarlo en un maximo de 7
dias y en acto unico. v/

15.2 Se aplicaran medidas para verificar la
identificacion inequivoca de la/el paciente. &3

15.3 Se realizara un estudio preanestésico

protocolizado, dejando constancia documental en la

Historia de Salud de:
= L a medicacion habitual, si existe, y su posible
interaccion con la intervencion. &3
= Se comprobara la existencia de peticion de
pruebas cruzadas.

15.4 Se informara del tipo y riesgos de la anestesia
a utilizar en su caso y se entregara el formulario de
Cl.

15.5 Se comprobara que la/el paciente ha
comprendido la informacion sobre el procedimiento
que se va a realizar, dara su consentimiento y
firmara el formulario de Cl, dejando constancia
documental en la Historia de Salud.

15.6 Se informara de forma clara y precisa de

los tiempos para la intervencion quirdrgica, la
preparacion previa, etc. garantizando la seguridad,
el confort y la intimidad de la/el paciente.

Ley 41/2002, de
14 de noviembre,
basica reguladora
de la autonomia
del paciente y

de derechos y
obligaciones

en materia de
informacién y
documentacién
clinica. BOE
ndmero 274 de
15/11/2002,
paginas 40126 a
40132.
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¢QUIEN?

¢ QUE? Actividad

16°
Gestion del
paciente

Recepcion

Hospitalizacion
Ingreso

Traslado

PROFESIONALES del SERVICIO DE ATENCION A LA
CIUDADANIA (SAC) /CELADOR - AH

(',COMO? Caracteristicas de calidad

16.1 Se contactara con la/el paciente y se le informara del dia previsto
para la intervencion quirdrgica, los procedimientos, accesos, circuitos,
documentacién que debe aportar, etc.

16.2 En la recepcion del paciente:
= Se aplicaran medidas para la identificacion inequivoca de la
persona. L&
= Se actualizaran los datos administrativos en la Historia de Salud y
se tramitara el ingreso.
= Se entregara a la/el paciente y/o familiares informacion
sobre normas relativas de acceso y circulacion en el hospital,
respondiendo a sus demandas de informacién.

16.3 El traslado para la hospitalizacion se realizara garantizando la
intimidad, el confort y la seguridad del paciente. (&3
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¢QUIEN?

¢QUE? Actividad

17°

Recepcion

en planta de
hospitalizacion

Valoracion del
paciente

Preparacion
quirdrgica

Traslado

PROFESIONALES de AH : MEDICO, ENFERMERIA y
CELADOR

5COMO? Caracteristicas de calidad

17.1 Se realizara por el personal de enfermeria que:
= VVerificara la identificacién inequivoca de la persona. @&
= Recogera informacioén del consumo de farmacos de forma
habitual o esporadica. En caso afirmativo se notificara al Servicio de
Farmacia para la conciliacién terapéutica, segun el procedimiento
establecido en cada hospital. (&3
= Se comprobara en la Historia de Salud:
= El diagnéstico.
= El procedimiento quirdrgico a realizar.
= El informe preoperatorio de anestesia y las pruebas
complementarias.
= |a existencia de pruebas para posible transfusion sanguinea.
= Que se haya informado al paciente del procedimiento
quirurgico a realizar y se dejara constancia documental en la
Historia de Salud.
= Que existe registro documental del procedimiento (Formulario
de Cl).
= En esta fase los cuidados de enfermeria se orientaran a:
= Cuidados de enfermeria al ingreso (NIC 7310).
= Colaboracién con el médico (NIC 7710).
= Transcripcion de 6rdenes (NIC 8060).
= Vigilancia de la piel (NIC 3590).
= Ensefanza prequirurgica (NIC 5610).
= Ensefanza: procedimiento/tratamiento (NIC 5618).
= Apoyo emociona (NIC 5270).
= Apoyo a la familia (NIC 7140).
= Gestion de casos (NIC 7320).
= Planificacion del alta (NIC7370).
= En la valoracion, se identificaran los factores intrinsecos y
extrinsecos que puedan incidir en una disminucién de la seguridad
del paciente. @&

17.2 Se adecuara el tratamiento farmacoldgico a la situacion clinica y el
proceso quirlrgico a realizar. Ldsd

17.3 Existira y estara implementado un procedimiento especifico para
verificar las condiciones de seguridad en el itinerario quirtrgico. €&

17.4 Se realizara la preparacién de la/el paciente previo al tratamiento
quirdrgico mediante un PNT.

17.5 El traslado al bloque quirurgico se realizara garantizando la
intimidad, el confort y la seguridad. L&
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i,QUIEN? PROFESIONALES de AH: DERMATOLOGO, ENFERMERiA,
ANESTESIA, CIRUJANO PLASTICO

(',QUE? Actividad i,CéMO? Caracteristicas de calidad

18° 18.1 El paciente sera recibido por personal de enfermeria

Tratamiento del bloque quirtrgico que:

quirdrgico = Verificara la identidad inequivoca del paciente. (&€&

= Comprobara en la Historia de Salud del paciente:
= El procedimiento quirdrgico a realizar.
= El informe preoperatorio de anestesia en los
procedimientos subsidiarios de anestesia general/
locorregional.
= E| formulario de Cl del procedimiento quirdrgico a
realizar.
=\/erificara con el paciente la correcta aplicacion del
protocolo de preparacion quirdrgica

18.2 Se realizaran medidas generales de higiene de manos 'y
uso correcto de guantes. (&3

Linfadenectomia 18.3 El equipo quirdrgico realizara: (Haynes et
Metastasectomia La verificacion quirdrgica checklist & dejando constancia al., 2009)
documental en la Historia de Salud del paciente.
= 18.3.1 El procedimiento anestésico planificado en cada
caso.
= 18.3.2 El procedimiento quirdrgico previsto (Anexo 9).

18.4 Las muestras junto a la peticién del estudio, se
enviaran al Servicio de Anatomia Patoldgica. La peticion de
estudio anatomopatoldgico se realizara segun lo descrito en
la actividad 3.9.

18.5 En esta fase los cuidados de enfermeria se realizaran
segun lo establecido en la actividad 11.5.

18.6 Se informara de forma clara y precisa a familiares
y/o representante legal del desarrollo de la intervencion
quirdrgica, en un entorno de privacidad y confidencialidad.

18.7 En funcién de la evolucion el paciente se trasladara a
la unidad asistencial adecuada garantizando la intimidad, el
confort y la seguridad de la/el paciente. (=3

18.8 Se registraran en la Historia de Salud todas las
actividades realizadas, cirugia, recuperacion posquirdrgica,
asi como los contenidos de informacion al paciente y/o su
familia.
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aQUIEN? PERSONAL,MEDICO/ ENFERMERIA/ AUXILIAR DE
ENFERMERIA

(',QUE? Actividad (',C()MO? Caracteristicas de calidad

21° 21.1 La recepcion la realizara el personal de enfermeria que verificara la

Hospitalizacién identificacién inequivoca de la persona. (&3

post-quirurgica
21.2 Se realizara higiene adecuada de manos. @23

21.3 En esta fase los cuidados de enfermeria iran orientados a:
= Cuidados post anestésicos (NIC 2870).
= Ayuda al autocuidado (NIC 1800).
= Control de medicacion (NIC 2395).
= Etapas en la dieta (NIC 1020).
= Cuidado del sitio de incision (NIC 3440).
= Control de infecciones (NIC 6540).
= Manejo del dolor ( NIC 1400).
= Administracién de analgésicos ( NIC2210).
= Reunién multidisciplinar sobre cuidados ( NIC 8020).
= Gestion de casos (NIC 7320).
= Planificacién del alta (NIC 7370).

Seguimiento 21.4 Se aplicara PTN establecido en cada hospital para el manejo del
paciente con: \/
= Control de la herida quirtrgica
= Zonas donantes.
= Vigilancia y monitorizacién de injertos y/o colgajos.
= Control de drenajes.

Informacién de 21.5 El médico realizara:

resultados = La evaluacion e incidencias de la intervencion quirdrgica.
= La conciliacion terapéutica en colaboracién con el Servicio de
Farmacia. &3

= Adecuara la prescripcion de otros tratamientos postoperatorios en
funcién de la situacién especifica de la/el paciente (secuelas, entorno
social, etc.).

= Evaluacion del estado nutricional.

= Seguimiento de la evolucion.

21.6 Se informara a la/el paciente y/o familiar sobre:
= El seguimiento del proceso, la posible aparicion de sintomas y
signos relacionados con la intervencion, los cuidados postoperatorios
inmediatos (dolor, sangrado, etc.).
= | os profesionales de referencia.

Plan terapéutico 21.7 Se valoraran los resultados del informe de Anatomia Patolégica
postquirdrgico (Anexo 5) y la propuesta terapéutica del CMT.

21.8 Se realizara anamnesis y exploracion fisica general y de areas
ganglionares.
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21.9 En todos los casos, se informara al paciente y/o familiar del
resultado del estudio, el plan terapéutico previsto (Anexos 7 y 9),
las alternativas posibles de tratamiento, sus riesgos y beneficios,
facilitandole la toma de decisiones compartida, en un entorno de
privacidad y confidencialidad:

21.9.1 Si Estadio llI:

= |lla Tratamiento adyuvante sistémico.

= |lIb y lllc ganglionar: Tratamiento adyuvante sistémico y

valoracion de radioterapia externa locorregional.

= |llc con enfermedad en transito (Anexo 9).

= |llc no resecable tratamiento como enfermedad metastasica.

21.9.2 Si Estadio IV, las actuaciones se centraran en planificar
un seguimiento especifico y valorar radioterapia externa en
enfermedad metastasica cerebral.

21.9.3 Se propondra al paciente la inclusion de su caso en un
ensayo clinico.

21.10 Se adecuaran los recursos de apoyo para el abordaje integral
del paciente.

21.11 En caso de no aceptacion de los tratamiento activos posibles

o estado clinico avanzado Performance Status sin posibilidad de
tratamiento especifico, se hara un seguimiento compartido AH-AP y/o
cuidados paliativos.

21.12 Se gestionaran las citas para las diferentes opciones de
tratamiento (quimioterapia, radioterapia, adjuvancia) (Anexo 9) que se
iniciara en menos de 10 dias. \/

21.13 Se dejara constancia documental en la Historia de Salud del
paciente (actividades realizadas, plan terapéutico, momentos y
contenidos de informacién al paciente y/o su familia).
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¢QUIEN? PROFESIONALES de AH: ONCOLOGO RADIOTERAPICO,
ENFERMERIA, TERT

(',QUE? Actividad (',COMO? Caracteristicas de calidad

22° 22.1 La recepcion la realizara el personal de enfermeria tras verificar la
Inmovilizacion identificacion inequivoca de la persona: &3

del paciente, = Realizar4 la valoracion inicial del paciente.

adquisicion = Informara de forma detallada y con lenguaje comprensible de todas
de imagenes las fases del tratamiento radioterapico y de los efectos adversos

de TAC para subsidiarios de cuidados de enfermeria.

planificacion = Dara recomendaciones para el autocuidado.

radioterapica
22.2 El oncologo radioterapico explicara los beneficios y efectos

adversos agudos y crénicos que se conocen con el tratamiento
radioterapico, verificando que el paciente comprende y acepta el
tratamiento (firma el formulario de consentimiento informado).

22.3 El TERT realizara:
= [nmovilizacién no cruenta del paciente en la posicion adecuada
siguiendo el protocolo establecido (utilizando los dispositivos
disponibles en el servicio).
= TAC de planificacién siguiendo las especificaciones establecidas por
el Servicio de Oncologia Radioterapica.

22.4 Se gestionaran las citas para el inicio del tratamiento de
radioterapia.

22.5 Se realizara la planificacion dosimétrica (actividad 23) en menos de
7 dias. \/
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¢QUIEN? PROFESIONALES de AH: RADIOFISICO Y ONCOLOGO
RADIOTERAPICO

(',QUE? Actividad ",COMO? Caracteristicas de calidad

23° 23.1 Se validara la prescripcion, a fin de garantizar un tratamiento
Planificacion 6ptimo, verificando que el oncélogo radioterapico ha facilitado,
de dosimetria documentalmente y por escrito, todos los datos necesarios para la
clinicay realizacion de la dosimetria clinica, al menos:

control de = \/olimenes que han de irradiarse.

calidad = Dosis absorbida a administrar en cada volumen.

= Organos criticos.
= Dosis absorbida admisible en cada uno de ellos.

23.2 Existira y se aplicara un Procedimiento Normalizado de Trabajo
(PNT) que garantice la seguridad del paciente &% y del operador.

23.3 Se realizara la dosimetria clinica individualizada bajo la direccion
y responsabilidad del radiofisico y de acuerdo con la prescripcion del
meédico especialista en oncologia radioterapica.

23.4 Una vez que el oncélogo radioterapico y el radiofisico hayan
dado por valida una dosimetria clinica, el radiofisico emitira un informe
dosimétrico correspondiente a la dosimetria clinica referida, haciendo
referencia explicita a la prescripcion del tratamiento.

23.5 Se cumplimentara la hoja de tratamiento en los aspectos relativos
a la dosimetria clinica en la que se especificaran, como minimo, los
siguientes datos:
= Parametros de irradiacion y elementos de comprobacion.
= Dosis por fraccion y dosis total prescrita.
= Esquema de tratamiento previsto y dosimetria clinica establecida
correspondiente a la decisién terapéutica que incluya los histogramas
dosis-volumen.
= Datos necesarios del informe dosimétrico.
= Todos los datos complementarios y relacién de elementos auxiliares
que permitan la reproducibilidad del tratamiento.

23.6 El radiofisico responsable de la dosimetria clinica supervisara
y firmara la hoja de tratamiento, previa aceptacion del oncoélogo
radioterapico, antes de su inicio y siempre que se realice alguna
modificacion.

23.7 Antes de la administracion del tratamiento radioterapico se
potenciara su uso seguro para prevenir los errores en el procesado

y administracién de las dosis establecidas @& y para asegurar la
optimizacion del tratamiento y la proteccion radiolégica del paciente y de
los profesionales implicados en el mismo.

23.8 Se garantizara la transmision de informacion entre los diferentes

ambitos de atencion. W=y
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23.9 Durante la administracién de la radioterapia, y con periodicidad
semanal, el médico oncdlogo radioterapico y radiofisico llevaran a cabo
una revision de las hojas de tratamiento.

23.10 Existira y estara implementado un programa de control de

calidad del equipamiento (Anexo 10) para verificar las condiciones de
seguridad en el proceso radioterapico que permita garantizar que: "las
caracteristicas fisicas de los haces de radiacion disponibles, la dosis
absorbida programada y la dosis absorbida por los pacientes en los
voltimenes clinicos prefijados", son las adecuadas en cada situacion
clinica y se corresponden con la prescripcion y planificacion del
tratamiento, y que la exposicion a la radiacion de los tejidos normales sea
tan baja como razonablemente pueda conseguirse.
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¢QUIEN? PERSONAL MEDICO, FARMACEUTICO Y ENFERMERIA/
ONCOLOGO MEDICO

(',QUE? Actividad (',COMO? Caracteristicas de calidad

24° 24.1 Se dispondra de un procedimiento de trabajo en el que se hayan
Tratamiento definido todas las fases del proceso: seleccién del tratamiento y requisitos
sistémico previos, prescripcion médica, validacion farmacéutica, preparacion,

dispensacién, administracion, monitorizacién y gestion de la toxicidad y
seguimiento de la respuesta (anexo 10). &E&3

24.2 Seleccioén del tratamiento y requisitos previos a la prescripcion:

= El hospital dispondra de protocolos terapéuticos aprobados,
actualizados y adecuadamente difundidos.

= Historia clinica completa, incluyendo el estadio, situacién actual,
presencia o ausencia de alergias, medicacion actual, plan de
tratamiento, etc.

= Consentimiento informado. &3

24.3 Prescripcion médica:

= La prescripcién se ajustara al protocolo aprobado e incluira todos los
datos necesarios para su correcta interpretacion.

= Se dispondra de mecanismos eficaces de transmision de la orden
médica al Servicio de Farmacia para evitar demoras que puedan
afectar al paciente en fases posteriores. €2

24.4 Validacién farmacéutica. El farmacéutico dispondra de acceso a la

historia clinica del paciente (o en su defecto la prescripcion incluira toda

la informacién necesaria para su revision e interpretacion). Se comprobara

que:

= El esquema de quimioterapia prescrito esta aprobado en el hospital,
coincide con el planificado, es adecuado para el paciente y se
ha prescrito correctamente (medicamentos, dosis, via, modo de
administracion, intervalo entre ciclos, etc.).

= Los datos del paciente y los célculos realizados son correctos, y se han
considerado los datos de laboratorio, la funcion renal y hepatica y la
toxicidad previa al calcular las dosis.

= No existen interacciones entre medicamentos o alimentos y se ha
considerado el historial de alergias. (=3
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24.5 Preparacion:

La validacién farmacéutica constituye un requisito obligatorio previo

a la preparacion. En esta fase se generaran las hojas de trabajo y
etiquetas necesarias para la preparacion e identificacion de las dosis.
La preparacioén de citostaticos debe estar centralizada en el Servicio de
Farmacia y realizarse en una cabina de seguridad biolégica cumpliendo
las normativas sobre seguridad en el manejo de citostaticos y los
estandares de seguridad.

Deben implantarse sistemas de control y trazabilidad de los
medicamentos utilizados y dosis preparadas para asegurar que la
preparacion se ha realizado correctamente, manteniendo los registros
necesarios.

Para evitar demoras en la administracion, el Servicio de Farmacia

debe planificar adecuadamente el trabajo, estableciendo sistemas de
priorizacion. (&3

24.6 Dispensacion:

Antes de su dispensacion se verificara que el tratamiento contiene
todos los medicamentos prescritos, esta correctamente acondicionado
para el transporte interno, esta identificado y contiene informacién
sobre el destino, el paciente, la caducidad y las condiciones de
conservacion y en el envase exterior se hace constar que es un
tratamiento de quimioterapia.
Para los tratamientos que se administran fuera del hospital bajo la
responsabilidad del paciente (por ejemplo, medicacion oral), en el
momento de realizar la dispensacion al paciente se debe:
= Suministrar informacion oral y escrita para facilitar la correcta
administracion del medicamento, evaluando si el paciente la ha
entendido correctamente.
= Promuever y verificar la adherencia al tratamiento.
= Dispensar solamente las dosis necesarias. Si se extraen del
envase original identificadrlas correctamente. &3

24.7 Administracion:

La recepcion del paciente en la Unidad de Dia de Oncologia Médica la
realizara el personal de enfermeria. En un entorno de privacidad, se realizara
una valoracion inicial, se reforzara la informacién dada sobre procedimientos
y toxicidades y se aplicaran los correspondientes cuidados de enfermeria.
Se facilitara el acompafnamiento por algun familiar o cuidador principal.
Inmediatamente antes de la administracion de la quimioterapia el

enfermero debe verificar la identidad del paciente usando por lo menos dos
identificadores y confirmar que la medicacién dispensada por farmacia se
corresponde exactamente con la prescripcion.

La administracion se llevara a cabo siguiendo los procedimientos aprobados
para prevenir el riesgo ocupacional y la extravasacion.

En todo momento se estimulara al paciente para que participe en el control
de posibles errores en su propio tratamiento.

Siempre habra un médico disponible para proporcionar asistencia y
orientacién durante toda la administracion. L&
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24.8 Monitorizacién y valoracion de la respuesta:

= En cada visita durante el tratamiento de quimioterapia el médico valorara
y documentara en la historia clinica los cambios en el estado general,
situacion clinica, toxicidades (usando criterios estandar), tratamiento actual y
resultados de las pruebas de valoracién de la respuesta.

= Se aplicara un procedimiento para la documentacion y seguimiento de los
pacientes que fallan a los tratamientos y a las consultas médicas. (&3

24.9 Estadio IV y Estadio Il irresecable (Anexo 9):

= En pacientes que se consideran candidatos a tratamiento sistémico, se
deberia realizar estudio molecular en tejido tumoral de BRAF V600 (Anexo
9).

= En pacientes con PS adecuado se valorara la inclusion de su caso en
un ensayo clinico, vemurafenib (si BRAF esta mutado), ipilimumab o
quimioterapia. En pacientes con PS deteriorado se valorara tratamiento
paliativo de soporte.

= En pacientes con metastasis cerebrales, se valorara la irradiacion externa
holocraneal y/o tratamiento sistémico.

24.10 Se garantizara la transmision de informacion entre profesionales de
diferentes ambitos de atencion, mediante un procedimiento estandarizado
(informe de seguimiento) para la comunicacion durante los traslados del
paciente y la continuidad asistencial. &3
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¢QUIEN?

¢QUE? Actividad

25°
Tratamiento
radioterapico

Administracion
del tratamiento

PERSONAL MEDICO Y ENFERMERIA/ ONCOLOGO
RADIOTERAPICO/ TERT

(',COMO? Caracteristicas de calidad

25.1 La recepcion de la/el paciente en la Unidad de Oncologia
Radioterapica la realizara el personal de enfermeria que:
= Realizara una valoracion del paciente, reforzara la informacién dada
sobre procedimientos y toxicidades y le dara recomendaciones para su
cuidado.
= Facilitara el acompafiamiento por algun familiar o cuidador principal.

25.2 El tratamiento se aplicara segin pautas establecidas en la orden de
tratamiento (Anexo 9):

a) Tratamiento radioterapico exclusivo del tumor primario y/o de las areas
de drenaje ganglionar.

b) Radioterapia adyuvante, después de la cirugia del tumor primario y/o
de las areas de drenaje ganglionar.

c) Radioterapia ablativa, radiocirugia o SBRT sobre enfermedad
oligometastasica.

d) Tratamiento paliativo por enfermedad cerebral multiple o enfermedad
metastasica sintomatica.

25.3 Los cuidados de enfermeria en esta fase se orientaran a:
= Manejo de radioterapia (NIC 6600):

Controlar si hay efectos secundarios y efectos toxicos del
tratamiento.

Observar si se producen alteraciones en la integridad de la piel
y tratarla adecuadamente.

Proporcionar cuidados especiales a la piel en los pliegues.
Fomentar una ingesta de alimentos y de liquidos adecuada.
Administrar medicacién si es necesaria para controlar los
efectos secundarios.

Comentar los cuidados de la piel y mantenimiento de las
marcas de tinta.

Evitar el uso de sustancias irritantes para la piel.
identificacion de riesgos (NIC 6610).

Vigilancia de la piel (NIC 3590).

= Cuidados de la piel: Tratamiento Topico (NIC 3584).
= Ayuda al utocuidado (NIC 1800).
= Manejo del dolor (NIC 1400).
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25.4 La recepcion en el area de tratamiento se realizara por el Técnico
Especialista de Radioterapia (TERT) que:
= Verificara la identificacion inequivoca de la persona.
= Verificara las caracteristicas geométricas del tratamiento.
= Hara las comprobaciones portales.
= Administrara el tratamiento.
= Consultara con el oncologo radioterapico o radiofisico cuando se
produzcan variaciones que superen los limites establecidos por el
programa de control de calidad.
= Remision periddica a enfermeria/médico para control evolutivo.

25.5 Se le entregara a la/el paciente el informe del esquema terapéutico
previsto y las revisiones periddicas establecidas durante el mismo,
garantizando la transmisién de informacioén entre los diferentes ambitos
de atencion (AP-AH).

25.6 Se informara a la/el paciente y/o su familiar sobre los posibles
efectos secundarios de la medicacion, la necesidad de un adecuado
cumplimiento terapéutico, el esquema de tratamiento que recibira, las
analiticas necesarias y los derechos y garantias que le asisten.
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¢QUIEN? PERSONAL MEDICO Y ENFERMERIA ONCOLOGIA MEDICA
y/o RADIOTERAPICA

(',QUE? Actividad (',COMO? Caracteristicas de calidad

26° 26.1 Se verificara la identificacion inequivoca de la persona. (&3
Seguimiento 26.2 Durante el seguimiento se evaluaré el estado clinico de la/el paciente
durante el incluyendo:

tratamiento = Exploracion.

= Supervision de la administracion del tratamiento.

= Diagnostico y tratamiento de las posibles reacciones adversas que
puedan surgir durante la administracién del tratamiento.

= Resolucion y tratamiento de los efectos secundarios de los tratamientos
recibidos.

= Facilitar la cita para la continuidad del esquema terapéutico, solicitando
las analiticas precisas.

26.3 Los cuidados de enfermeria en esta fase se orientaran a:
= Manejo de la quimioterapia (NIC 2240).
= Manejo de la radioterapia (NIC 6600).
= |dentificacion de riesgos (NIC 6610).
= Apoyo al cuidador principal (NIC 7040).
= Clarificacion de valores (NIC 5480).
= Declarar la verdad al paciente (NIC 5470).

26.4 Se realizara una reevaluacion de la respuesta y la toxicidad asociada al
tratamiento (Anexo 10) en la consulta fin de tratamiento. Se dejara constancia
documental en la Historia de Salud del paciente sobre la tolerancia al
tratamiento recibido y el grado de toxicidad presentado por el paciente segin
la escala establecida por el Servicio.

26.5 El Informe de fin de tratamiento garantizara la transmision de informacion
entre los diferentes ambitos de atencion e incluira :
= Tratamientos oncoldgicos realizados.
= Continuidad de cuidados.
= Recomendaciones para el autocuidado, vida saludable y reduccion del
riesgo.

26.6 Se informara a la/el paciente y/o su familiar sobre:
= El seguimiento del proceso, la aparicion de sintomas y signos.
= | os cuidados.
= | os profesionales de referencia.
= | os procedimientos para el acceso a consulta de seguimiento.

26.7 Se le gestionara una nueva cita para control evolutivo.

26.8 En caso de haberse administrado un tratamiento neoadyuvante (Anexos
9y 10) debera ser evaluado nuevamente por el Comité de Tumores.
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¢QUIEN?
¢ QUE? Actividad
27°

Seguimiento
compartido

PROFESIONALES de AH - AP: MEDICO, ENFERMERIA
i,COMO? Caracteristicas de calidad
27.1 Se verificara la identificacion inequivoca de la persona. €&

27.2 Las caracteristicas y programacion del seguimiento del paciente se
realizaran dependiendo de la historia familiar de melanoma; la existencia
de un melanoma primario tratado; del riesgo de recurrencia local,
regional o sistémica; ansiedad del paciente y otros factores como la
presencia de multiples lunares y lunares con atipia clinica.

27.3 Durante el seguimiento se evaluara el estado clinico de la/el
paciente incluyendo:

= Exploracion.

= Supervision de la administracion del tratamiento.

= Diagndstico y tratamiento de las posibles reacciones adversas que
puedan surgir durante la administracion del tratamiento.

= Resolucién y tratamiento de los efectos secundarios de los
tratamientos recibidos.

= Facilitar la cita para la continuidad del esquema terapéutico,
solicitando las analiticas precisas.

27.4 Los cuidados de enfermeria en esta fase se orientaran a:

= Apoyo emocional (NIC 5270).

= Apoyo a la familia (NIC 7140).

= Ayuda al autocuidado (NIC 1800).

= Colaboracion con el médico (NIC 7710).

= Control de infecciones (NIC 6540).

= Control de la medicacion (NIC 2395).

= Cuidado de heridas (NIC 3660).

= Educacion sanitaria (NIC 5510).

Manejo del dolor (NIC 1400).

= Administracion de analgésicos (NIC 2210).
Mejora de la autoconfianza (NIC 5395).
Vigilancia de la piel (NIC 3590).
Potenciacion de la imagen corporal (NIC 5220).
Planificacion del alta (NIC 5370).

27.5 Se realizara una reevaluacion de la respuesta y la toxicidad asociada
al tratamiento en la consulta fin de tratamiento.

27.6 El informe de fin de tratamiento y/o alta, incluira :

= Tratamientos oncoldgicos realizados.

= Continuidad de cuidados.

= Recomendaciones para el autocuidado, vida saludable y reduccién
del riesgo.
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27.7 Se informara a la/el paciente y/o su familiar sobre:
= E|l seguimiento del proceso, la aparicién de sintomas y signos.
= | os cuidados.
= Los profesionales de referencia.
= L os procedimientos para el acceso a consulta de seguimiento.

27.8 Se le gestionara una nueva cita para control evolutivo.

27.9 Ademas de considerar las estrategias destinadas a reconocer
posibles recaidas o recidivas del melanoma previo, también hay que
tener en mente medidas destinadas al diagnostico precoz de posibles
nuevos melanomas primarios.
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Indicadores de Estructura

[»][e7.\n]0] Cédigo del Indicador

EXISTENCIA DE PROTOCOLO ACTUALIZADO PARA LA ASISTENCIA
INTEGRAL DE PACIENTES CON MELANOMA DESDE CUALQUIER ES-01
AMBITO DE ATENCION (AP-AH)

Definicién

Existencia de un documento en el que se recoja y describa la secuencia, actuaciones clinicas y los plazos
de atencion al paciente con melanoma cutaneo. El protocolo actualizado para la asistencia integral de
pacientes con melanoma se realizara de forma conjunta y con el acuerdo de todos los profesionales,
servicios hospitalarios y de atencién primaria implicados en la asistencia de estos pacientes.

El protocolo debe estar actualizado al menos cada 2 afos y debe estar disponible para los profesionales
(formato digital y/o papel).

Naturaleza estadistica

Variable cualitativa dicotomica

Valores posibles: Si/NO

INDICADOR Cédigo del Indicador

ACCIONES ORIENTADAS A LA PREVENCION PRIMARIA DEL
MELANOMA

ES-02

Definicion

Existencia de una estrategia para la prevencion primaria del melanoma.
Naturaleza estadistica

Variable cualitativa dicotomica

Valores posibles: Si/NO

INDICADOR Cédigo del Indicador

ACCESIBILIDAD A ESPECIALISTA DE REFERENCIA
(DERMATOLOGO, PATOLOGO, ONCOLOGO) PARA PACIENTES CON ES-03

MELANOMA
Definicion
Se trata de evaluar la accesibilidad en los centros que atienden a pacientes con patologia Melanoma. Se
considera que debe existir al menos un especialista de referencia en cada una de las tres especialidades

(Anatomia Patolégica, Dermatologia y Oncologia Médica) en cada centro donde se diagnostiquen y traten
pacientes con Melanoma en cualquiera de las fases de la enfermedad.

Para que el indicador se cumpla debe existir accesibilidad a los tres especialistas.
Naturaleza estadistica

Variable cualitativa dicotomica

Valores posibles: Si/NO
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INDICADOR Caédigo del Indicador

DISPONIBILIDAD DE TECNOLOGIA ADECUADA PARA EL

DIAGNOSTICO Y SEGUIMIENTO DE PACIENTES CON MELANOMA ES-04

Definicion

El pronéstico de supervivencia global del paciente con melanoma depende del diagnéstico y tratamiento
precoz del mismo. Es por ello que las unidades asistenciales responsables del diagndéstico del melanoma
cutaneo deben estar dotadas de todos los medios técnicos que han demostrado beneficio en cuanto al
diagndstico precoz del melanoma.

En este sentido la dermatoscopia ha la sensibilidad y especificidad del diagnésticocon respecto a la
exploracion visual a ojo desnudo. Es esencial en la actualidad que las unidades asistenciales cuenten con
dermatoscopios.

En aquellos pacientes con riesgo elevado de melanoma el seguimiento digital ha demostrado su beneficio
en el diagnodstico de melanomas finos en estos pacientes

El objetivo de este indicador es evaluar la dotacién de las unidades asistenciales con respecto a estas
tecnologias diagnosticas.

Naturaleza estadistica
Variable cualitativa dicotomica

Valores posibles: Si/NO

['[»][e7.\n]0] 1 Cédigo del Indicador

EXISTENCIA DE COMITE MULTIDISCIPLINAR PARA PACIENTES CON

MELANOMA ES-05

Definicion
Este comité podra estar integrado dentro de la estructura de la comisién oncoldgica del centro.
El centro contara con un grupo de trabajo constituido en comité multidisciplinar con sesiones de trabajo
periddicas y la participacion de profesionales de al menos las siguientes especialidades y unidades:
¢ Oncologia Médica
e Dermatologia
e Oncologia Radioterapica
* Medicina Nuclear
e Anatomia Patologica
e Radiologia
e Unidades quirurgicas (Cirugia General, Cirugia Plastica, Cirugia Maxilofacial, etc.) en funcién de la
e organizacioén y estructura interna del centro

e Personal de Enfermeria, Trabajo Social, Medicina de Familia (Si las condiciones especificas del
paciente lo requirieran).

El comité de melanoma debera cumplir con los siguientes objetivos principales: [1] Normalizaciéon

y protocolizacion de la atencion integral al paciente con melanoma, [2] Discusion y toma de decisiones
sobre casos clinicos, [3] Informe con propuesta terapéutica, [4] Fomento de la investigacion en el area del
melanoma cutaneo

Naturaleza estadistica

Variable cualitativa dicotomica

Valores posibles: Si/NO
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Indicadores de Proceso

PACIENTES CON LESION SOSPECHOSA DE MELANOMA EMITIDOS
DESDE ATENCION PRIMARIA AL DERMATOLOGO Y VALORADOS PR-01
ANTES DE 7 DIiAS HABILES

Definicion

Se considera lesién sospechosa de melanoma si presenta uno o varios de los criterios ABCDEF:
A: Lesion de forma asimétrica

B: Bordes irregulares y dentados,

C: Color heterogéneo (marrdn claro, negro, rojo...)

D: Diametro >0,6 cm.

E: Evolucién brusca sobre su tamafo, color y grosor (lesién de nueva apariciéon y crecimiento acelerado,
cambios recientes y rapidos en una lesién preexistente: prurito acusado, sangrado, ulceracion, aparicion
de nddulos en superficie.

F: “Patito Feo” se considera aquella lesidon pigmentaria que se muestra diferente al resto de las lesiones de
un mismo paciente.

Se consideran 7 dias habiles desde que el paciente es atendido en la consulta de atencién primaria (fecha
de solicitud de la interconsulta) hasta que es valorado por el dermatélogo.

Se consideran 7 dias habiles desde que el paciente es atendido en la consulta de atencién primaria (fecha
de solicitud de la interconsulta) hasta que es valorado por el dermatélogo.

Los médicos de atencion primaria en la solicitud de interconsulta al dermatdlogo, reflejan los datos para
la identificacion inequivoca del paciente, los s'ignos y sintomas que justifican la sospecha diagnéstica y
cualquier otra informacién de interés para facilitar la confirmaciin diagndstica.

Excepciones
Los pacientes que no acudan a la consulta no se tendran en cuanta en el computo final.

No se computaran aquellas solicitudes de interconsulta en qué no especifiquen el diagndstico o los datos
del paciente estén ausentes o sean incompletos o incorrectos.

Umbral recomendado: >80%
Numerador  Pacientes con lesion sospechosa de melanoma remitidos desde primaria valorados antes

de 7 dias habiles

Denominador Pacientes con lesion sospechosa de melanoma remitidos desde atencién primaria

PACIENTES CON MELANOMA VALORADOS POR EL COMITE

MULTIDISCIPLINAR DE TUMORES PR-02

Definicion
Los pacientes con diagnéstico histopatolégico de melanoma deberan ser valorados por el Comité

Multidisciplinar de Tumores Cutaneos/Melanoma, para discusion, toma de decisiones y propuesta
terapéutica en cada caso.

Umbral recomendado: >100%

Numerador  Pacientes con diagnodstico histopatolégico de melanoma valorados en el Comité
Multidisciplinar de Tumores x 100

Denominador Pacientes con diagndstico histopatolégico de melanoma
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PACIENTES CON LESIONES SOSPECHOSAS DE MELANOMA A LOS
QUE SE LES REALIZA EXERESIS DE LA LESION EN MENOS DE 7 PR-03
DiAS HABILES

Definicion

Se considera lesiéon sospechosa de melanoma si presenta uno o varios de los criterios ABCDEF:

A: Lesion de forma asimétrica

B: Bordes irregulares y dentados,

C: Color heterogéneo (marrén claro, negro, rojo...)

D: Diametro >0,6 cm.

E: Evolucién brusca sobre su tamafio, color y grosor (lesién de nueva apariciéon y crecimiento acelerado,
cambios recientes y rapidos en una lesién preexistente: prurito acusado, sangrado, ulceracion, aparicién
de nddulos en superficie...)

F: “Patito Feo” se considera aquella lesidon pigmentaria que se muestra diferente al resto de las lesiones de
un mismo paciente.

Ademas de lo anterior una lesion se considera lesion sospechosa de melanoma si presenta alteraciones
dermatoscopicas especificas.

Se consideran 7 dias habiles desde que el paciente es atendido en la consulta de dermatologia hasta que
se realiza la exéresis en quirdfano.

Excepciones
Quedaran excluidos aquellos pacientes que no se presenten en el momento de la intervencion quirdrgica o

que no quieran ser intervenidos en ese tiempo por razones ajenas al sistema. Debera constar por escrito su
consentimiento de aplazamiento de la intervencién una vez hayan sido informados de las consecuencias
dedicha actuacion. No se computaran aquellas derivaciones mal realizadas por falta de datos personales
del paciente o falta de sospecha diagnéstica.

Umbral recomendado: >95%

Numerador Pacientes con lesiones sospechosas de melanoma con exéresis de la lesidon en menos de
7 dias habiles
Denominador Pacientes con lesiones sospechosas de melanoma en los que se realiza exéresis

PACIENTES CON MELANOMA CON INFORME HISTOLOGICO

EMITIDO ANTES DE LOS 7 DIAS HABILES DESDE LA SOLICITUD PR-04

Definicion
La muestra debe remitirse al Servicio de Anatomia Patolégica etiquetada como “biopsia urgente”, evitando
tiempos de demora (2 dias habiles maximo), como almacenamiento temporal en quiréfano, etc.

El informe del estudio anatomopatoldgico debe estar disponible en el curso de 7 dias hébiles (desde la
fecha de solicitud que acompafa a la muestra).

Umbral recomendado: >90%

Numerador  Numero de informes histoldégicos emitidos en el curso de 7 dias habiles
Denominador Numero total de informes histoldgicos solicitados
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INDICADOR Cadigo del Indicador

PACIENTES CON MELANOMA A LOS QUE EL TIEMPO
TRANSCURRIDO ENTRE DIAGNOSTICO HISTOLOGICO Y LA PR-05
PROPUESTA DE TRATAMIENTO ADYUVANTE ES INFERIOR A 60 DIAS

Definicion

El Indicador comprende el tiempo transcurrido desde el diagnostico anatomopatolégico hasta la propuesta
de tratamiento adyuvante en el comité de tumores. Mide por tanto el tiempo en el cual se procede al
tratamiento quirdrgico de la lesion y de las areas ganglionares afectas y se obtiene la informacién necesaria
para valorar si precisa tratamiento adyuvante posterior.

Umbral recomendado: >90%

Numerador  Pacientes a los que el tiempo transcurrido entre diagnostico histolégico y la propuesta de
tratamiento adyuvante es inferior a 60 dias
Denominador Total de pacientes con melanoma susceptible de tratamiento adyuvante

1'[»][e7.\n]0] Cadigo del Indicador

PACIENTES CON MELANOMA CON MARGENES QUIRURGICOS DE

SEGURIDAD PR-06

Definicion

Toda lesion clinicamente sospechosa de melanoma cutaneo primario sera biopsiada y remitida al Servicio
de Anatomia Patoldgica para la confirmacién histoldgica del diagndéstico. La biopsia serd excisional
(incluyendo toda la lesion), siempre que sea posible, con un margen quirdrgico entre 2 y 5mm, para no
alterar el drenaje linfatico de la zona. La extirpacion se extendera en profundidad hasta la fascia muscular
(sin incluirla).

En funcién del espesor del melanoma extirpado (grosor micrométrico de Breslow) se comprobara la
distancia

a los margenes quirdrgicos laterales que debera ser:

in situ: 0,5 cm de distancia

<1 mm de Breslow: 1 cm

1-2 mm de Breslow: 1 cm (2 cm en localizaciones anatémicas en las que sea factible)
> 2 mm de Breslow: 2 cm

Umbral recomendado: >90%

Numerador  Pacientes intervenidos con margenes quirdrgico de seguridad segun criterios establecidos
en cada caso (grosor micrométrico de Breslow)
Denominador Pacientes con melanoma intervenidos quirdrgicamente
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INDICADOR Cadigo del Indicador

PACIENTES CON MELANOMA A LOS QUE SE LES REALIZA BIOPSIA

SELECTIVA DE GANGLIO CENTINELA PR-07

Definicion
Se define como biopsia selectiva del ganglio centinela a aquel método de diagnéstico invasivo que detecta
la enfermedad ganglionar subclinica y permite la estadificacion patolégica del paciente con melanoma.

Son subsidiarios de biopsia selectiva del ganglio centinela aquellos pacientes con un melanoma con
estadio > T1b AJCC 2009.

Excepciones

Este indicador no es aplicable en caso de ganglios clinicamente palpables.

Seran excluidos los pacientes que rechacen la biopsia selectiva del ganglio centinela.
Umbral recomendado: >90%

Numerador Pacientes con melanoma en estadio >T1b AJCC 2009 en los que se realiza biopsia
selectiva del ganglio centinela x 100

Denominador Total de pacientes con melanoma en los que esta indicado realizar biopsia selectiva del
ganglio centinela

INDICADOR Cadigo del Indicador

PACIENTES CON SOSPECHA DE MELANOMA CON VALORACION

COMPLETA EN LA PRIMERA VISITA AL DERMATOLOGO PR-08

Definicion
Aquellos pacientes con sospecha clinica de melanoma deberan tener cumplimentado por su dermatélogo
en la historia clinica una hoja de anamnesis con las siguientes caracteristicas:

e Evolucién de la lesion: cronologia y sintomas o signos que motivan la consulta: (sangrado, prurito,
dolor, cambio del color o de la forma o del tamafo de la lesién, presencia de lesidon precursora,
existencia de manipulacion o tratamiento previo de la lesion, etc.)

e Palpacién de cadena ganglionar.

e Descripcién macroscépica de la lesion: localizacion, tamafo, pigmentacién, tipo clinico, ulceracion,
palpacion, presencia de papulas o ndédulos, tamario, areas de regresion, etc.).

e Descripcion del estudio dermatoscopico de la lesion.
e Documentacién iconografica de la lesion.
Umbral recomendado: >95%

Numerador Pacientes con sospecha clinica de melanoma a los que se les hace valoraciéon
dermatolégica completa en la primera visita
Denominador Total de primeras visitas de pacientes con sospecha clinica de melanoma

INDICADOR Cadigo del Indicador

PACIENTES DIAGNOSTICADOS DE MELANOMA E INFORMADOS DE

LAS OPCIONES TERAPEUTICAS PR-09

Definicion
Se trata de informar al paciente y/o sus familiares sobre las opciones terapéuticas que ofrece su

enfermedad y facilitar las opciones terapéuticas especificas para su caso, promoviendo la toma de
decisiones compartida.

Umbral recomendado: 100%

Numerador Pacientes diagnosticados de melanoma a los que se les informa (a él, ella y/o sus
familiares) de las opciones terapéuticas
Denominador Pacientes con melanoma susceptibles de tratamiento activo posible
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INDICADOR Cadigo del Indicador

PACIENTES A LOS QUE SE LES APLICA EL PROCEDIMIENTO DE

VERIFICACION DE SEGURIDAD QUIRURGICA PR-10

Definicion
Se define como nimero de pacientes a los que se les realiza el listado de verificacion de seguridad quirdrgica.
Umbral recomendado: 100%

Numerador Pacientes con melanoma intervenidos quirirgicamente a los que se les realiza el check-
list de verifcacién quirlrgica
Denominador Total de pacientes con melanoma intervenidos quirdrgicamente

INDICADOR Cadigo del Indicador

PACIENTES CON MELANOMA EN ESTADIO AVANZADO CON
SEGUIMIENTO CONJUNTO POR DERMATOLOGIA Y ONCOLOGIA PR-11
MEDICA
Definicion
Los pacientes con estadios clinicos avanzados de la AJCC 2009 Il B, lll y IV se seguiran conjuntamente por
Dermatologia y Oncologia Médica.
Umbral recomendado: 100%

Numerador Pacientes estadio IIB, Il y IV en seguimiento conjunto por dermatologia y oncologia
médica x 100
Denominador Total de pacientes en estadio 1B, lll y IV en seguimiento

INDICADOR Cédigo del Indicador

PACIENTES CON MELANOMA A LOS QUE SE LES REALIZA LA
CONCILIACION DE FARMACOS EN LA VALORACION INICIAL Y EN EL PR-12
ALTA MEDICA

Definicion

Se define como aquellos pacientes a los que se les realiza conciliacion de su tratamiento en el curso de su
atencion.

Umbral recomendado: >90%

Numerador Pacientes con melanoma que se les realiza la conciliacion de la medicacion al menos en
la valoracién inicial y el alta y se deja constancia en la historia de salud
Denominador Total de pacientes con melanoma

\[»][e7.\n]0] 1 Cadigo del Indicador

LA UNIDAD NOTIFICA Y GESTIONA LOS EFECTOS ADVERSOS

DETECTADOS PR-13

Definicion

La Unidad tiene establecido y aplica un Procedimiento Normalizado de Trabajo para la notificacion de
incidentes de seguridad - efectos adversos detectados..

Naturaleza estadistica

Dicotémica

Valores posibles: Si/NO
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INDICADOR Cadigo del Indicador

ANALISIS DE MORTALIDAD EN PACIENTES CON MELANOMA PR-14
Definicion
La Unidad de Melanoma completarda un andlisis descriptivo anual de mortalidad por causa que incluya

los casos de exitus por melanoma cutaneo, estadio TNM inicial, supervivencia global del paciente y
causasecundaria de fallecimiento.

Naturaleza estadistica
Dicotémica
Valores posibles: SI/NO
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Indicadores de Resultado

[»][e7.\n]0] 1 Cédigo del Indicador

PACIENTES A LOS QUE SE APLICA EL PROTOCOLO ESPECIFICO
DE MELANOMA ADECUADO A CADA UNA DE LAS FASES DE SU RE-01
PROCESO

Definicion
Se define como aplicacion de protocolo especifico de melanoma aquel elaborado y consensuado por un
equipo multidisciplinar implicado en el manejo del paciente con melanoma.

Se valorara el cumplimiento de los siguientes tres aspectos: margenes de seguridad, ganglio centinela e
Interferon.

Excepciones
Pacientes que rechazan alguno de los aspectos protocolizados.
Umbral recomendado: >90%

Numerador Pacientes con melanoma en los que se aplica el protocolo especifico de melanoma x100
Denominador Total de pacientes con melanoma

INDICADOR Cédigo del Indicador

PACIENTES CON MELANOMA CON INFORME HISTOLOGICO

COMPLETO RE-02

Definicion

En pacientes con melanoma primario cutaneo, el informe histolégico debe contener la siguiente informacion:
e Descripcién macroscopica de la pieza quirdrgica y de la lesion

e Diagnéstico de melanoma primario

e Indicador de caracter infiltrante o in situ

e [ndice de Breslow

e Nivel de infiltracion de Clark

e Ulceracion: presencia y extension (en mm)

e indice mitético: mitosis/mm2 de tumor

e  Estado de los margenes quirdrgicos (afectacion o no)

e Distancia a los margenes quirdrgicos laterales y basal

e Regresion y porcentaje

e Microsatélites histolégicos

*  Presencia de nevus asociados

e  Encaso de biopsia selectiva de ganglio centinela y/o linfadenectomia el estudio debe contemplar:

e Elnimero de ganglios aislados en la pieza.

e  La proporcion de ganglios con metastasis

e Eltamafio de las metéstasis y si existe extension extracapsular

* En melanoma in situ no procede informar de indice de Breslow, nivel de Clark, ulceracion e indice mitético/
mm2.

Excepciones
Melanoma in situ
Umbral recomendado: 100%

Numerador Numero de pacientes con informe histolégico completo
Denominador Total pacientes con melanoma a los que se les solicita informe del estudio
anatomopatolégico
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['[»][e7.\n]0] Cadigo del Indicador
PACIENTES CON MELANOMA CON RECIDIVA LOCORREGIONAL RE-03
Definicion

Se define como recurrencia locorregional la presencia de metastasis cutanea o subcutanea de aparicion en
el area cicatricial, pericicatricial y/o en el trayecto hasta la regién ganglionar.

Se define como paciente con melanoma estadio IV aquellos que resentan metéstasis a distancia desde el
diagnéstico.
Umbral recomendado: Desviacion < al 10% de las tasas estandarizadas

Numerador Pacientes con melanoma con recidiva locorregional x100
Pacientes con melanoma con recidiva a distancia x100
Denominador Total de pacientes con melanoma excepto estadio IV

INDICADOR Cadigo del Indicador

REGISTROS DE EFECTOS ADVERSOS EN PACIENTES CON

MELANOMA TRATADO DE FORMA ADYUVANTE O PALIATIVA RE-04

Definicién

Aquellos pacientes tratados de forma adyuvante o paliativa deben tener en su historia clinica registrados los
efectos adversos como consecuencia del tratamiento prescrito.

Umbral recomendado: >80%

Numerador Pacientes con efectos adversos secundarios a tratamiento adyuvante o paliativo x100
Denominador Total de pacientes con tratamiento adyuvante o paliativo

INDICADOR Cédigo del Indicador

PACIENTES CON MELANOMA QUE HAN RECIBIDO INFORME DE

CONTINUIDAD ASISTENCIAL EN EL PROCESO DE ATENCION RE-06

Definicion
Se define como aquellos pacientes que reciben documento de continuidad asistencial.
Umbral recomendado: >90%

Numerador Pacientes que reciben informe de continuidad asistencial
Denominador Total de pacientes con melanoma

INDICADOR Cédigo del Indicador

PACIENTES CON MELANOMA IDENTIFICADOS COMO NO

CANDIDATOS A TRATAMIENTO ACTIVO RE-06

Definicion

Se define como aquellos pacientes con melanoma de los que se refleja en su historia de salud la condicion
de no candidatos a tratamiento activo.

Umbral recomendado: 100%

Numerador NuUmero de pacientes con melanoma con registro en historia de salud que no son
candidatos a tratamiento activo
Denominador Total de pacientes con melanoma no candidatos a tratamiento activo
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'[»][e7.\n]0] Cédigo del Indicador

PACIENTES CON MELANOMA SATISFECHOS CON LA ATENCION

RECIBIDA RE-07

Definicion

La evaluaciéon de este indicador precisa del dearrollo de un cuestionario de satisfaccion especifico del
proceso, o genérico de otros procesos asistenciales oncoldgicos.

Umbral recomendado: >80%

Numerador Pacientes con melanoma satisfechos - muy satisfechos con el proceso de atencion x100
Denominador Pacientes con melanoma atendidos en el periodo de estudio

INDICADOR Cédigo del Indicador
PACIENTES CON CONTROL TERAPEUTICO DEL DOLOR RE-08
Definicion

Se trata de evaluar la cobertura terapéutica del sintoma dolor en pacientes con melanoma que lo manifiesten.
Umbral recomendado: <10%

Numerador Pacientes con control adecuado del dolor con EVA inferior a 4
Denominador Total de pacientes con melanoma

INDICADOR Cédigo del Indicador

PACIENTES QUE PRESENTAN COMPLICACIONES QUIRURGICAS

TRAS LA EXTIRPACION DEL GANGLIO CENTINELA RE-09

Definicion
Las complicaciones esperadas en las distintas fases del tratamiento quirtrgico del melanoma (exéresis del

tumor primario, ampliacién, BSGC, linfadenectomia) se refieren al riesgo de infeccion quirdrgica, hematoma-
hemorragia, seromas y linfedema. Entre estas complicaciones, las relacionadas con una mayor morbilidad
del aciente son la posibilidad del linfedema posterior a la cirugia ganglionar. Si bien se acepta la posibilidad de
linfedema moderado-grave en el 20-40% de linfadenectomias completas inglinales y auxiliares, este riesgo
debe ser inferior al 5% en el caso de la BSGC, técnica de estadificacion y en la que una baja morbilidad es
un requisito exigible.

Umbral recomendado: <5-10%

Numerador Pacientes con infeccién quirdrgica, hematoma-hemorragia, seromas o linfedema, posterior
a BSGC x100
Denominador Total de pacientes con BSGC
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['[»][e7.\n]0] Cadigo del Indicador

PACIENTES CON MELANOMA ATENDIDOS EN LA UNIDAD DE

PALIATIVOS RE-10

Definicion

Se trata de objetivar el porcentaje de pacientes que siendo candidatos a tratamiento sintomatico paliativo

aceptan la indicacion y son oportunamente derivados para valoracion y tratamiento intra o extrahospitalario

a una unidad de cuidados paliativos. Afecta a aquellos pacientes con diagnostico de melanoma que no son

candidato a tratamiento activo y que precisan algun tipo de soporte terapéutico sintomatico.

Excepciones

Rechazo al tratamiento.

Umbral recomendado: >95%

Numerador Pacientes con melanoma que cumplen criterios y son atendidos por la Unidad de
Cuidados Paliativos

Denominador Total de pacientes con melanoma que cumplen criterios para ser atendidos por la Unidad
de Cuidados Paliativos
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Nivel de evidencia

BIOPSIA

El abordaje 6ptimo para la
biopsia es la extirpacion
completa con un margen de
2 mm y tejido subcutaneo.

La biopsia por escision ha
demostrado una mayor
precision diagnostica que la
punch.

Las biopsias incisionales,
punch o shave pueden ser
apropiadas en circunstancias
clinicas cuidadosamente
seleccionadas, por ejemplo,
para grandes lesiones
faciales o acrales o cuando
la sospecha de melanoma

es baja.

Si la extirpacion completa
no se puede realizar como
procedimiento primario, se
recomienda una biopsia
incisional o en sacabocados
de espesor total de la zona
sospechosa.

Una biopsia por raspado
superficial no es apropiada
para las lesiones
pigmentadas sospechosas.

Se ha demostrado que la
biopsia parcial es menos
precisa (medido por el
espesor de Breslow)

que la posterior escision
local amplia de lesiones
pigmentadas sospechosas o
melanoma.

Grado de Recomendacién C

Clinical Practice Guidelines
for the Management of
Melanoma in Australia and
New Zealand

Nivel de Evidencia IllI-3
Clinical Practice Guidelines
for the Management of
Melanoma in Australia and
New Zealand

Grado de Recomendacién C

Clinical Practice Guidelines
for the Management of
Melanoma in Australia and
New Zealand

Grado de Recomendacioén
C Scottish Intercollegiate
Guidelines Network

Grado de Recomendacioén
C Scottish Intercollegiate
Guidelines Network

Nivel de Evidencia IlI-3
Clinical Practice Guidelines
for the Management of
Melanoma in Australia and
New Zealand

(Calonje, 2000), (Griffiths &
Briggs, 1985), (Lees & Briggs,
1991), (Pariser et al., 1999),
(Witheiler & Cockerell, 1992),
(Bong et al., 2002)

(Calonije, 2000), (Griffiths &
Briggs, 1985), (Lees & Briggs,
1991), (Pariser et al., 1999),
(Witheiler & Cockerell, 1992),
(Bong et al., 2002)

(Ng, Barzilai, Ismail, Averitte, &
Gilliam, 2003)
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CIRUGIA

Los pacientes con
metastasis operables
quirdrgicamente deben ser

considerados para reseccion.

Para mejorar la
supervivencia, en pacientes
con enfermedad extracraneal
limitada o ausente y con
prondstico favorable de
metastasis cerebrales

se debe considerar la
reseccion quirdrgica y, si es
no resecable, considerar la
radiocirugia estereotaxica.

La cirugia o la radiocirugia
para las metastasis
cerebrales solitarias o poco
numerosas de cualquier
histologia, seguida de
radioterapia total del cerebro
es eficaz en la reduccién de
recaidas intracraneales, pero
no mejora la supervivencia
global.

DACARBAZINA

Dacarbazina, temozolomida
o altas dosis de IL-2
[Tratamiento del melanoma
metastasico estadio IV].

Los regimenes de multiples
farmacos no mejoran

la supervivencia en
comparacion con el uso
unico de Dacarbazina y no
se recomiendan fuera de los
ensayos clinicos.

Fotemustina, dacarbazina
o temozolomida se pueden
utilizar para el tratamiento
paliativo de los pacientes
con melanoma diseminado.

Grado de Recomendacién C
Clinical Practice Guidelines
for the Management of
Melanoma in Australia and
New Zealand

Grado de Recomendacion C
Clinical Practice Guidelines
for the Management of
Melanoma in Australia and
New Zealand

Nivel de Evidencia Il Clinical
Practice Guidelines for the
Management of Melanoma in
Australia and New Zealand

Grado de Recomendacioén
Categoria 2A NCCN
Guidelines Version 3.2012

Grado de Recomendacién
A Scottish Intercollegiate
Guidelines Network

Nivel de Evidencia Il Clinical
Practice Guidelines for the
Management of Melanoma in
Australia and New Zealand

(Tsao et al., 2005), (Patchell et
al., 1998)

(Chapman et al., 1999)

(Hill, Krementz, & Hill, 1984),
(Middleton et al., 2000),
(Karakousis, Velez, Driscoll, &
Takita, 1994)
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La dacarbazina (DTIC) es el
agente Unico estandar de
eleccion en el melanoma en
fase IV.

Grado de Recomendacioén
A Scottish Intercollegiate
Guidelines Network

(Huncharek, Caubet, & McGarry,
2001)

DERMATOSCOPIA

Los médicos que utilizan
dermatoscopia deben ser
adiestrados apropiadamente.

Se debe considerar el uso de
imagenes secuenciales de
dermatoscopia digital para
detectar los melanomas que
carecen de caracteristicas
dermatoscépicas de melanoma.

En un metanalisis de nueve
estudios de nivel Il realizados
de forma prospectiva en un
entorno clinico, la precision
diagnodstica para el melanoma,
expresada como la odds

ratio relativa de diagnéstico,
fue 15,6 veces mayor

para la dermatoscopia en
comparacion con el examen

a simple vista. La sensibilidad
para la dermatoscopia fue

un 18% mayor que para el
examen ocular, pero no hubo
evidencia de un efecto sobre la
especificidad.

Cuatro estudios de nivel Il
muestran consistentemente que
las imagenes secuenciales de
dermatoscopia digital permiten
la deteccién de cambios
dermatoscépicos sospechosos
en melanomas que carecen

de evidencia dermatoscépica
de melanoma en un momento
determinado.

Grado de Recomendacién
D Scottish Intercollegiate
Guidelines Network

Grado de Recomendacién
B Clinical Practice
Guidelines for the
Management of Melanoma
in Australia and New
Zealand

Nivel de Evidencia

| Clinical Practice
Guidelines for the
Management of Melanoma
in Australia and New
Zealand

Nivel de Evidencia

Il Clinical Practice
Guidelines for the
Management of Melanoma
in Australia and New
Zealand

(Argenziano et al., 2006), (Paolo
Carli, de Giorgi, et al., 2004),
(Paolo Carli et al., 2003), (Aldo
Bono et al., 2002), (A Bono et
al., 2006), (Benelli, Roscetti,
Pozzo, Gasparini, & Cavicchini,
1999), (Cristofolini et al., 1994),
(Dummer, Doehnel, & Remy,
1993), (Stanganelli, Serafini,

& Bucch, 2000), (Vestergaard,
Macaskill, Holt, & Menzies, 2008)

(Kittler et al., 2006), (Haenssle
et al., 2006), (Menzies, Guteney,
Avramidis, Batrac, & McCarthy,
2001), (Robinson & Nickoloff,
2004)



jZy |

Nivel de Evidencia

La dermatoscopia ha

demostrado que reduce la ratio
benigna:maligna de las lesiones

melanociticas extirpadas y

reduce el nUmero de pacientes

remitidos para biopsia.

DETECCION DE METASTASIS

El PET es generalmente mas
sensible que la TAC para

la deteccion de metastasis
de melanoma en todos

los sitios, excepto para el
cerebro, posiblemente el

pulmoén y lesiones de tamano

<6 mm.

ESCISION

Una revision sistematica
indica que no hay datos
suficientes para confirmar
una diferencia de mortalidad
entre una escision mas
amplia o mas estrecha

para el melanoma invasivo
primario.

ESTADIFICACION

El actual sistema de
clasificacion AJCC / UICC
para la estadificacion de los
pacientes con melanoma.

Nivel de Evidencia

Il Clinical Practice
Guidelines for the
Management of Melanoma
in Australia and New
Zealand

Nivel de Evidencia Ill-2
Clinical Practice Guidelines
for the Management of
Melanoma in Australia and
New Zealand

Nivel de Evidencia | Clinical
Practice Guidelines for the
Management of Melanoma in
Australia and New Zealand

Grado de Recomendacion B
Clinical Practice Guidelines
for the Management of
Melanoma in Australia and
New Zealand

(Paolo Carli, de Giorgi, et al.,
2004), (P Carli et al., 2004)

(Schauwecker et al., 2003),
(Swetter, Carroll, Johnson, &
Segall, 2002), (Dietlein et al.,
1999), (Fuster et al., 2004)

(Marko B Lens, Dawes,
Goodacre, & Bishop, 2002),
(Park, Blessing, & Kernohan,
1992)
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FACTORES DE RIESGO

Las personas identificadas Grado de Recomendacion
como de mayor riesgo C Scaottish Intercollegiate
deberan ser aconsejadas Guidelines Network

sobre métodos apropiados
de proteccion solar,
educadas acerca de las
caracteristicas diagnosticas
del melanoma cutaneo

y animadas a realizar
autoexamen de la piel.

Los profesionales sanitarios Grado de Recomendacién (MacKie & Hole, 1992), (Melia et
y los ciudadanos deben ser B Scottish Intercollegiate al., 2001), (Bataille & de Vries,
conscientes de los factores Guidelines Network 2008), (MacKie, Hauschild, &

de riesgo para el melanoma. Eggermont, 2009), (Tucker, 2009)
No existen pruebas Nivel de Evidencia Ill-2 (Bergenmar, Nilsson, Hansson,
concluyentes de que los Clinical Practice Guidelines & Brandberg, 2004), (Canada,
factores psicosociales for the Management of Fawzy, & Fawzy, 2005),

influyan en los resultados del Melanoma in Australia and (Gibertini, Reintgen, & Baile,
melanoma. New Zealand 1992), (Butow, Coates, & Dunn,

1999), (Brown et al., 2000)

FORMACION
La formacion en habilidades Grado de Recomendacion C
comunicativas se proporcionara Clinical Practice Guidelines for
a los profesionales sanitarios que the Management of Melanoma in
tratan a personas con melanoma Australia and New Zealand

para ayudarlos a proveer
informacién de forma efectiva, a
centrar la atencién en el paciente,
a facilitar la toma de decisiones
compartida y a generar empatia

y apoyo.
La formacion y la utilizacion Grado de Recomendacion A

de la dermatoscopia son Clinical Practice Guidelines for
recomendadas para que los the Management of Melanoma in

médicos examinen rutinariamente Australia and New Zealand
las lesiones pigmentadas de la
piel.
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FOTEMUSTINA

(Hill et al., 1984), (Middleton et
al., 2000), (Karakousis et al.,
1994)

Nivel de Evidencia Il Clinical
Practice Guidelines for the

Fotemustina, dacarbazina
o temozolomida se pueden

utilizar para el tratamiento
paliativo de los pacientes
con melanoma diseminado.

FOTOGRAFIA

Los individuos con alto riesgo de
melanoma y sus parejas o cuidadores
deben ser educados para reconocer y
documentar las lesiones sospechosas
de melanoma y para ser objeto de
inspeccion por un médico con un
examen corporal completo semestral
con el apoyo de la fotografia de
cuerpo entero y de la dermatoscopia,
segun sea necesario.

Se debe considerar el uso de la
fotografia de cuerpo total basal como
herramienta para la deteccién precoz
del melanoma en pacientes con

alto riesgo de desarrollar melanoma
primario.

GANGLIO CENTINELA

El panel de melanoma NCCN no
recomienda biopsia del ganglio
centinela en el melanoma in situ
(fase 0) o melanoma en estadio
IA.

El rendimiento de la biopsia del
ganglio centinela en pacientes
con melanoma estadio IA es bajo.

La biopsia del ganglio centinela
se debe realizar sélo después de
una discusién completa de las
opciones con el paciente.

Management of Melanoma in
Australia and New Zealand

Grado de Recomendacion C
Clinical Practice Guidelines
for the Management of
Melanoma in Australia and
New Zealand

Grado de Recomendacién C
Clinical Practice Guidelines
for the Management of
Melanoma in Australia and
New Zealand

Grado de Recomendacioén
Categoria 2A NCCN Guidelines
Version 3.2012

Grado de Recomendacién
Categoria 2A NCCN Guidelines
Version 3.2012

Grado de Recomendacién C
Clinical Practice Guidelines for
the Management of Melanoma
in Australia and New Zealand
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Para pacientes con estadio 1B

o ll, la realizacién de biopsia

del ganglio centinela debe ser

discutida y ofrecida.

Los pacientes sometidos a

extirpacion de ganglio centinela
tienen una tasa significativamente
menor de metastasis a distancia
en comparacion con reseccion

local amplia y observacion.

Tanto la ecografia de los ganglios

linfaticos regionales como el
PET son inferiores a biopsia
del ganglio centinela para la

Grado de Recomendacioén

Categoria 2A NCCN Guidelines

Version 3.2012

Nivel de Evidencia Il Clinical
Practice Guidelines for the
Management of Melanoma in
Australia and New Zealand

Nivel de Evidencia Ill-2 Clinical
Practice Guidelines for the
Management of Melanoma in
Australia and New Zealand

deteccion de metastasis oculta de

los ganglios linfaticos.

En pacientes sin diseccién

previa de ganglios linfaticos, no
hay pruebas suficientes para

determinar si la informacion

proporcionada por la biopsia

del ganglio centinela después

de la recidiva locorregional del
melanoma mejora los resultados.

GANGLIOS LINFATICOS

La ecografia de ganglios
linfaticos regionales es
superior a la palpacién para
la deteccion de metastasis
en los ganglios linfaticos
regionales.

La tasa de verdaderos
positivos de las
exploraciones radiolégicas
de rutina para pacientes con
ganglios linfaticos centinela
positivos es inferior al 2%.

Nivel de Evidencia IV Clinical
Practice Guidelines for the
Management of Melanoma in
Australia and New Zealand

Nivel de Evidencia Il Clinical
Practice Guidelines for the
Management of Melanoma in
Australia and New Zealand

Nivel de Evidencia llI-2

for the Management of
Melanoma in Australia and
New Zealand

(Morton, Cochran, &
Thompson, 2008)

(Starritt, Uren, Scolyer,
Quinn, & Thompson,
2005), (Prayer et al.,
1990), (Havenga et al.,
2003), (Fink et al., 2004),
(Hafner et al., 2004)

(Yao et al., 2003)

(Bafounta, Beauchet, Chagnon,
& Saiag, 2004)

(Fink et al., 2004), (Aloia et al.,
Clinical Practice Guidelines 2006)

La diseccion electiva de
ganglios linfaticos no se
recomienda, sin tener en
cuenta el espesor de Breslow
del tumor primario.

Nivel de Evidencia | Clinical
Practice Guidelines for the
Management of Melanoma in
Australia and New Zealand

(National Comprehensive Cancer
Network, 2007), (Marko B Lens,
Dawes, Goodacre, & Newton-
Bishop, 2002)
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INFORME HISTOLOGICO

La tasa de mitosis debe ser informada en
todas las lesiones, ya que esta emergiendo
como un predictor, independientemente de
los resultados.

Los componentes esenciales del informe
histopatoldgico son: espesor de Breslow,
margenes de la escision (microscopica), tasa
de mitosis /mm?, nivel de invasion (Clark) y
ulceracion.

Los informes de anatomia patolégica

deben incluir informacién de la biopsia

de los ganglios centinela, proveniente de
multiples cortes histoldgicos de los ganglios
centinelas.

Los siguientes componentes de un informe
histolégico son de valor prondstico o de otro
tipo: invasion vascular, metastasis locales,
microsatélites y metastasis en transito,
linfocitos infiltrantes en el tumor, regresién,
desmoplasia, neurotropismo asociado

lesién melanocitica benigna, elastosis

solar, tipo celular predominante, patrén de
crecimiento histolégico, fase de crecimiento
e inmunohistoquimica.

NCCN recomienda la inclusién del espesor
de Breslow, estado de ulceracion, indice
mitético, estado de los margenes, satelitosis
y nivel de Clark para lesiones no ulceradas
1,0 mm o menos, donde el indice mitético
no esté determinado en el informe de
anatomia patoldgica.

Grado de
Recomendacién
Categoria

2A NCCN
Guidelines
Version 3.2012

Grado de
Recomendacion
A Clinical
Practice
Guidelines for
the Management
of Melanoma

in Australia and
New Zealand

Grado de
Recomendacién
C Clinical
Practice
Guidelines for
the Management
of Melanoma

in Australia and
New Zealand

Grado de
Recomendacién
C Clinical
Practice
Guidelines for
the Management
of Melanoma

in Australia and
New Zealand

Grado de
Recomendacion
Categoria

2A NCCN
Guidelines
Version 3.2012
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Nivel de Clark (en caso de espesor de
Breslow <1 mm).

Para pacientes en estadio IV, NCCN
recomienda que se informen todos los
sitios de enfermedad metastasica y la
concentracion de LDH.

Otros componentes, tales como infiltracion
tumoral linfocitica, regresion, desmoplasia,
neurotropismo asociado lesiéon benigna
melanocitica, elastosis solar, patrén
predominante del tipo histolégico de
crecimiento, fase de crecimiento e
inmunohistoquimica pueden ser de
importancia pronostica o diagndstica o

de valor en relacion con la etiologia y la
patogénesis.

El espesor de Breslow, los margenes de la
escision (microscoépica), indice mitético, el
grado de invasion y ulceracién son fuertes
predictores de resultados para los pacientes
con melanoma y, por lo tanto, se consideran
como componentes esenciales de un
informe histopatoldgico.

Grado de
Recomendacién
B Scottish
Intercollegiate
Guidelines
Network

Grado de
Recomendacion
Categoria

2A NCCN
Guidelines
Version 3.2012

Nivel de
Evidencia II/111-3
Clinical Practice
Guidelines for
the Management
of Melanoma

in Australia and
New Zealand

Nivel de
Evidencia II/111-3
Clinical Practice
Guidelines for
the Management
of Melanoma

in Australia and
New Zealand

(Taylor, Patel, Panageas,
Busam, & Brady, 2007),
(Busam et al., 2001), (Taran
& Heenan, 2001), (Guitart et
al., 2002), (Hawkins et al.,
2005), (Quinn et al., 1998),
(Whiteman et al., 2003),
(Curtin et al., 2005), (P.
Heenan, Yu, & English, 2001),
(Clark, From, Bernardino,

& Mihm, 1969), (Massi &
LeBoit, 2004), (Scolyer,
Thompson, Stretch, Sharma,
& McCarthy, 2004), (Gimotty
et al., 2004), (Vereecken,
Laporte, & Heenen, 2007),
(Gimotty et al., 2005)

(Balch, Soong, Gershenwald,
et al., 2001), (Huilgol et al.,
2004), (Azzola et al., 2003),
(Barnhill, Katzen, Spatz,
Fine, & Berwick, 2005), (Attis
& Vollmer, 2007), (Gimotty

et al., 2007), (Scolyer et al.,
2003)
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INTERFERON

Debido a que la toxicidad
asociada con dosis altas de
interferén es considerable,
los riesgos y beneficios

de la terapia en pacientes
individuales deben
examinarse detenidamente
antes de proceder a su uso.

Los agentes biolégicos
como el interferén-alfa e
interleucina-2 no mejoran
la supervivencia individual
cuando se afiaden

como agente Unico o en

combinacion a quimioterapia.

INTERLEUCINA

Dacarbazina, temozolomida
o altas dosis de IL-2.

Los agentes biolodgicos
como el interferon-alfa e
interleucina-2 no mejoran
la supervivencia individual
cuando se afaden

como agente Unico o en

combinacion a quimioterapia.

Grado de Recomendacion B
Clinical Practice Guidelines
for the Management of
Melanoma in Australia and
New Zealand

Nivel de Evidencia Il Clinical
Practice Guidelines for the
Management of Melanoma in
Australia and New Zealand

Grado de Recomendacioén
Categoria 2A NCCN
Guidelines Version 3.2012

Nivel de Evidencia Il Clinical
Practice Guidelines for the
Management of Melanoma in
Australia and New Zealand

INTERVENCIONES PSICOSOCIALES

No hay pruebas suficientes
de que la intervencion
psicosocial pueda tener un
impacto sobre el prondstico
en pacientes con melanoma.

Nivel de Evidencia Il Clinical
Practice Guidelines for the
Management of Melanoma in
Australia and New Zealand

(Coates, Rallings, Hersey,

& Swanson, 1986), (Philip &
Flaherty, 1997), (Bajetta et al.,
2006), (Keilholz et al., 2005)

(Coates et al., 1986), (Philip &
Flaherty, 1997), (Bajetta et al.,
2006), (Keilholz et al., 2005)

(F | Fawzy, Cousins, et al., 1990),
(F | Fawzy, Kemeny, et al., 1990),
(F I Fawzy et al., 19983), (Fawzy |
Fawzy, Canada, & Fawzy, 2003)
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(N. W. Fawzy, 1995), (Boesen
et al., 2005), (Bares, Trask,

& Schwartz, 2002), (Trask,
Paterson, Griffith, Riba, &
Schwartz, 2003), (Rudy,
Rosenfeld, Galassi, Parker, &
Schanberg, 2001)

Nivel de Evidencia |, Il
Clinical Practice Guidelines
for the Management of
Melanoma in Australia and
New Zealand

En general, la evidencia
apoya la prestacion de
intervenciones psicosociales,
tales como terapia
conductual cognitiva de
grupo y la psico-educacion,
asi como grupos de apoyo,
para ayudar a los pacientes
con melanoma a hacer frente
a su enfermedad.

IPILIMUMAB

Grado de Recomendacién
Categoria 1 NCCN
Guidelines Version 3.2012

Ipilimumab [Tratamiento
del melanoma metastasico
estadio IV].

MARGEN

Después de la biopsia inicial,

los margenes de escision radial,
medidos clinicamente desde el
borde del melanoma, deben ser:
Melanoma T1 <1,0 mm: 1 cm de
margen

Melanoma T2 1,0-2,0 mm:
margen de 1 a2 cm

Melanoma T3 2,0-4,0 mm:
margen de 1 a2 cm

Melanoma T4 >4,0 mm: 2 cm de
margen

Después de la biopsia inicial,
los margenes de escision radial,
medidos clinicamente desde

el borde del melanoma para el
melanoma in situ: margen de 5
mm

En melanomas que miden mas
de 4,0 mm de espesor, se
recomienda una escision amplia
con 2,0 cm de margen.

Grado de Recomendacién B

Clinical Practice Guidelines for the
Management of Melanoma in Australia
and New Zealand

Grado de Recomendaciéon C

Clinical Practice Guidelines for the
Management of Melanoma in Australia
and New Zealand

Grado de Recomendacion Categoria
2A NCCN Guidelines Version 3.2012
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En pacientes con melanoma en
estadio IA (1,0mm o menos), se
recomienda una escision amplia
con un margen de 1,0 cm.

En pacientes con melanomas
de espesor 1,01 - 2,0 mm se
recomienda escision amplia con
un margende 1 a2 cm.

Un melanoma sospechoso debe
ser extirpado con un margen de
2 mm.

La extirpacién completa con un
margen de 2 mm es el método
mas fiable para la biopsia de las
lesiones cutaneas sospechosas
de melanoma.

Dos ensayos clinicos
aleatorizados no muestran
ninguna evidencia de que un
margen mayor de 1 cm ofrezca
ninguna ventaja de supervivencia,
aunque no esta claro si un mayor
margen reduce el riesgo de
recurrencia local.

METASTASIS

Los criterios histolégicos,
la revision del melanoma
primario y la correlacion
clinico-patolégica se
utilizan para distinguir entre
melanoma persistente
primario y las metastasis
locales.

Grado de Recomendaciéon Categoria 1
NCCN Guidelines Version 3.2012

Grado de Recomendacion Categoria 1
NCCN Guidelines Version 3.2012

Grado de Recomendacion D Scottish
Intercollegiate Guidelines Network

Nivel de Evidencia IV Clinical Practice
Guidelines for the Management of
Melanoma in Australia and New
Zealand

Nivel de Evidencia | Clinical Practice
Guidelines for the Management of
Melanoma in Australia and New
Zealand

Grado de Recomendacién C
Clinical Practice Guidelines
for the Management of
Melanoma in Australia and
New Zealand

(Calonije, 2000),
(Griffiths &
Briggs, 1985),
(Lees & Briggs,
1991), (Pariser,
Divers, & Nassar,
1999), (Witheiler
& Cockerell,
1992), (Bong,
Herd, & Hunter,
2002)

(Scottish
Intercollegiate
Guidelines
Network, 2003),
(Roberts et al.,
2002)

(Veronesi &
Cascinelli, 1991),
(Cascinelli,
1998), (Thomas
et al., 2004)
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NEVUS ATiPICOS

Un tercio de los nevus
atipicos muestran grados
muy diferentes de atipia en
diferentes zonas indicando
que el muestreo escisional

Nivel de Evidencia IlI-3
Clinical Practice Guidelines
for the Management of
Melanoma in Australia and
New Zealand

(Barr, Linden, Rubinstein, &
Cantos, 2003)

completo de los nevus
atipicos es necesario.

PALIATIVOS

La remisioén a cuidados paliativos
se basa en las necesidades del
paciente y de su familia, no solo en
el estadio de la enfermedad.

Los pacientes y sus familias con
necesidades complejas, incluyendo
necesidades fisicas, psicosociales y
espirituales se remitiran a cuidados
paliativos en cualquier estadio
durante la enfermedad.

La atencién especializada paliativa
puede mejorar el control de los
sintomas en los pacientes.

Los servicios de cuidados paliativos
pueden ayudar a los pacientes con
cancer avanzado y a sus familias

en la mejora del control de los
sintomas, reduciendo la ansiedad

y clarificando los objetivos de los
cuidados.

PET/TC

Grado de Recomendacion C
Clinical Practice Guidelines for
the Management of Melanoma
in Australia and New Zealand

Grado de Recomendacion A
Clinical Practice Guidelines for
the Management of Melanoma
in Australia and New Zealand

Nivel de Evidencia | Clinical
Practice Guidelines for the
Management of Melanoma in
Australia and New Zealand

Nivel de Evidencia | Clinical
Practice Guidelines for the
Management of Melanoma in
Australia and New Zealand

(Harding & Higginson,
2003), (Hearn &
Higginson, 1998),
(Higginson et al., 2002),
(Higginson et al., 2003),
(Critchley et al., 1999)

(Harding & Higginson,
2003), (Higginson et
al., 2002), (Hearn &
Higginson, 1998)

Para pacientes con
enfermedad en estadio lll, el
uso rutinario de TAC o PET
puede influir en la gestion
clinica hasta la mitad de los
pacientes.

Nivel de Evidencia lllI-2
Clinical Practice Guidelines
for the Management of
Melanoma in Australia and
New Zealand

(Brady et al., 2006), (Gulec et
al., 2003), (Damian, Fulham,
Thompson, & Thompson, 1996)
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Una vez que el diagndstico
de metastasis de melanoma
se ha establecido por
técnicas convencionales

de imagen, el uso
complementario de la PET es
de poco valor.

Tanto la ecografia de los
ganglios linfaticos regionales
como el PET son inferiores

a biopsia del ganglio
centinela para la deteccion
de metastasis oculta de los
ganglios linfaticos.

El rendimiento de la rutina de
TC o PET para la deteccion
de la enfermedad en estadio
IV es hasta de un 20% en
pacientes con melanoma
cutaneo macroscoépico en
estadio lll. Las tasas de
falsos positivos para estas
exploraciones son del orden
de 10%.

PREDICTORES DE RESULTADOS

Para los tumores primarios
(T, los predictores mas
potentes de supervivencia
son el espesory la
ulceracion. El nivel de
invasion tiene un impacto
significativo sélo en el
subgrupo de melanomas
finos (<1 mm).

Los microsatélites,
metastasis en transito y
locales son poco frecuentes,
pero son fuertes predictores
de resultados y siempre
deben ser informados.

Nivel de Evidencia Ill-2
Clinical Practice Guidelines
for the Management of
Melanoma in Australia and
New Zealand

Nivel de Evidencia llI-2
Clinical Practice Guidelines
for the Management of
Melanoma in Australia and
New Zealand

Nivel de Evidencia IllI-2
Clinical Practice Guidelines
for the Management of
Melanoma in Australia and
New Zealand

Nivel de Evidencia Il Clinical
Practice Guidelines for the
Management of Melanoma in
Australia and New Zealand

Nivel de Evidencia II/1lI-3
Clinical Practice Guidelines
for the Management of
Melanoma in Australia and
New Zealand

(Krug et al., 2000)

(Starritt et al., 2005), (Prayer et
al., 1990), (Havenga et al., 2003),
(Fink et al., 2004), (Hafner et al.,
2004)

(Prayer et al., 1990), (Buzaid et
al., 1993)

(Balch, Soong, Gershenwald, et
al., 2001)

(Balch, Soong, Gershenwald, et
al., 2001)
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PRIMARIA

Los médicos deben estar
familiarizados con la regla
de los 7 puntos o la lista de
comprobacién ABCD-E para
la evaluacion de las lesiones.

Los profesionales de la
salud deben ser alentados
a examinar la piel de los
pacientes durante otros
examenes clinicos.

PRONOSTICO

En pacientes metastaticos
con pronéstico desfavorable,
se recomienda tratamiento
paliativo con cirugia,
radioterapia total del cerebro,
quimioterapia, esteroides o
cuidados paliativos.

La invasion vascular

es un marcador de mal
prondstico y siempre debe
ser informado cuando esta
presente.

En un ensayo clinico
multicéntrico aleatorizado,
el prondstico no se vio
afectado por una anterior
biopsia incisional de la
lesion.

La distincién importante
entre melanoma persistente
primario y metéastasis local
realizada con criterios
histolégicos, la revision

del melanoma primario

y la correlacién clinico-
patologica.

Grado de Recomendacioén
D Scottish Intercollegiate
Guidelines Network

Grado de Recomendacién
D Scottish Intercollegiate
Guidelines Network

Grado de Recomendacién C
Clinical Practice Guidelines
for the Management of
Melanoma in Australia and
New Zealand

Nivel de Evidencia II/111-3
Clinical Practice Guidelines
for the Management of
Melanoma in Australia and
New Zealand

Nivel de Evidencia Il Clinical
Practice Guidelines for the
Management of Melanoma in
Australia and New Zealand

Nivel de Evidencia IllI-3
Clinical Practice Guidelines
for the Management of
Melanoma in Australia and
New Zealand

(Kashani-Sabet, Sagebiel,
Ferreira, Nosrati, & Miller, 2001),
(Barnhill & Lugassy, 2004)

(Martin et al., 2005)

(P. J. Heenan & Ghaznawie,

1999), (P. J. Heenan, 2004), (P.
Heenan, Maize, & Cok, 2006)
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PRUEBAS GENETICAS

Las pruebas genéticas
s6lo deberan aplicarse en
el contexto de estudios de
investigacion apropiados.

QUIMIOTERAPIA

Combinacién de quimioterapia o
bioquimioterapia (dacarbazina o
temozolomida base incluyendo
cisplatino y vinblastina, con o sin
IL-2, interferdn alfa) [Tratamiento del
melanoma metastasico estadio 1V].

En pacientes con melanoma
metastasico considerar quimioterapia
y/o cuidados paliativos para mejorar
sus sintomas.

Quimioterapia basada en paclitaxel
(como agente Unico o en combinacion
con cisplatino o carboplatino)
[Tratamiento del melanoma
metastasico estadio IV].

RADIOGRAFIA

La tomografia computarizada
del térax es superior a la
radiografia de torax para la
deteccion de las metastasis
pulmonares.

RADIOTERAPIA

En el contexto del melanoma
locorregional recurrente, la
radioterapia postoperatoria adyuvante
puede ser considerada para los
hallazgos patolégicos adversos,
aunque su valor sigue siendo incierto.

Nivel de Evidencia Ill-2
Clinical Practice Guidelines
for the Management of
Melanoma in Australia and
New Zealand

Grado de Recomendacioén
D Scottish Intercollegiate
Guidelines Network

Grado de Recomendacion Categoria
2B NCCN Guidelines Version 3.2012

Grado de Recomendacién C

Clinical Practice Guidelines for the
Management of Melanoma in Australia
and New Zealand

Grado de Recomendacion Categoria
2B NCCN Guidelines Version 3.2012

(Heaston et al., 1983)

Grado de Recomendacién C

Clinical Practice Guidelines for the
Management of Melanoma in Australia
and New Zealand



con alto riesgo de desarrollar
melanoma primario.
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En pacientes con sintomas localizados Grado de Recomendacion C
de metastasis de melanoma Clinical Practice Guidelines for the
considerar radioterapia. Management of Melanoma in Australia

and New Zealand
La radioterapia es eficaz en el alivio Nivel de Evidencia IV Clinical Practice (Price et al.,
de los sintomas en pacientes con Guidelines for the Management of 1986)
melanoma metastasico donde las Melanoma in Australia and New
metastasis afectan a tejido 6seo, Zealand
cerebro, tejidos blandos, higado y
suprarrenales.
El manejo éptimo de la recurrencia Nivel de Evidencia IV Clinical Practice (Stevens et
en una zona ganglionar linfatica Guidelines for the Management of al., 2000)
previamente disecada es la extirpacion Melanoma in Australia and New
quirdrgica del melanoma, seguida de Zealand
radioterapia postoperatoria si ésta no
ha realizado con anterioridad.
La radioterapia postoperatoria de Nivel de Evidencia IV Clinical Practice (Stevens et
una cadena ganglionar puede ser Guidelines for the Management of al., 2000)
eficaz para reducir la tasa de recidiva Melanoma in Australia and New
local cuando hay caracteristicas Zealand
patolégicas adversas.
El manejo éptimo de los ganglios Nivel de Evidencia IV Clinical Practice (Stevens et
linfaticos clinicamente afectados Guidelines for the Management of al., 2000),
previamente no tratados es la Melanoma in Australia and New (van Akkooi
diseccién de la cadena ganglionar, Zealand et al., 2007)
que es superior a la radioterapia
aislada.
La cirugia o la radiocirugia para las Nivel de Evidencia Il Clinical Practice (Tsao et
metastasis cerebrales solitarias o poco Guidelines for the Management of al., 2005),
numerosas de cualquier histologia, Melanoma in Australia and New (Patchell et
seguida de radioterapia total del Zealand al., 1998)
cerebro es eficaz en la reduccion
de recaidas intracraneales, pero no
mejora la supervivencia global.

RIESGO

Se debe considerar el uso Grado de Recomendacion C
de la fotografia de cuerpo Clinical Practice Guidelines
total basal como herramienta for the Management of
para la deteccion precoz del Melanoma in Australia and
melanoma en pacientes que New Zealand
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En la evaluacion clinica

del riesgo futuro de
melanoma hay que tener en
cuenta la edad y sexo, los
antecedentes de melanoma
previo o cancer de piel no-
melanoma, el nUmero de
nevos (comun y atipico), los
antecedentes familiares de
melanoma, la pigmentacién
de la piel y del pelo, la
respuesta a la exposicién al
sol y la evidencia de dafio en
la piel actinica.

Los principales factores de
riesgo para el melanoma
son la edad y sexo del
paciente, la historia de
melanoma previo o cancer
de piel no-melanoma,
antecedentes familiares

de melanoma (incluyendo
la edad de aparicion y la
multiplicidad de los casos
de melanoma), el nUumero
de nevus melanociticos
comunes, numero de nevus
clinicamente atipicos, el
tipo de pigmentacion de
piel y cabello, la respuesta
a la exposicion al sol y la
evidencia de dafio en la piel
actinica.

SCREENING

En ausencia de pruebas
sustantivas en cuanto a
su eficacia para reducir la
mortalidad por melanoma,
el cribado poblacional

de piel no se puede
recomendar.

Grado de Recomendacion B
Clinical Practice Guidelines
for the Management of
Melanoma in Australia and
New Zealand

Nivel de Evidencia | Clinical
Practice Guidelines for the
Management of Melanoma in
Australia and New Zealand

Grado de
Recomendacién

C Clinical Practice
Guidelines for the
Management of
Melanoma in Australia
and New Zealand

(Gandini, Sera, Cattaruzza,
Pasquini, Abeni, Boyle, et

al., 2005), (Gandini, Sera,
Cattaruzza, Pasquini, Picconi, et
al., 2005), (Gandini et al., 2005),
(Australasian Association of
Cancer Registries & Australian
Institute of Health and Welfare,
2007), (Thompson, Scolyer, &
Kefford, 2005)

(Gandini, Sera, Cattaruzza,
Pasquini, Abeni, Boyle, et

al., 2005), (Gandini, Sera,
Cattaruzza, Pasquini, Picconi, et
al., 2005), (Gandini et al., 2005),
(Australasian Association of
Cancer Registries & Australian
Institute of Health and Welfare,
2007), (Thompson, Scolyer, &
Kefford, 2005)
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La mayoria de los estudios
que han informado

sobre la exactitud de un
screening de deteccion del
melanoma de piel han sido
principalmente descriptivos
y han informado sobre

los resultados de los
programas de cribado.

Nivel de Evidencia

IV Clinical Practice
Guidelines for the
Management of
Melanoma in Australia
and New Zealand

(Holme, Varma, Chowdhury, & Roberts,
2001), (Aitken et al., 2006), (Burton et
al., 1998), (Fritschi, Dye, & Katris, 2006),
(Jonna, Delfino, Newman, & Tope,
1998), (de Rooij, Rampen, Schouten, &
Neumann, 1997), (de Rooij, Rampen,
Schouten, & Neumann, 1995), (Koh et al.,
1996). (Geller et al., 2002), (Engelberg,
Gallagher, & Rivers, 1999), (Rampen,
Casparie-van Velsen, van Huystee,
Kiemeney, & Schouten, 1995), (Whited,
Hall, Simel, & Horner, 1997), (Paolo Carli,
Nardini, Crocetti, De Giorgi, & Giannotti,
2004)

SUPERVIVENCIA

Aunque la biopsia del ganglio
centinela es util para el estadiaje,
su impacto en la supervivencia
global de estos pacientes es
incierto.

El estado del ganglio linfatico
centinela proporciona informacién
prondstica precisa sobre la
supervivencia libre de enfermedad
y la supervivencia global en
melanomas en estadio T1b o
mayor.

No hay pruebas convincentes de
ensayos clinicos aleatorizados

de que un margen mayor de 2

cm ofrezca un beneficio adicional
para el paciente en términos de
supervivencia global o recurrencia
local, independientemente del
grosor del melanoma.

Grado de
Recomendacioén
Categoria 2A NCCN
Guidelines Version
3.2012

Nivel de Evidencia

| Clinical Practice
Guidelines for the
Management of
Melanoma in Australia
and New Zealand

Nivel de Evidencia

| Clinical Practice
Guidelines for the
Management of
Melanoma in Australia
and New Zealand

(M B Lens, Dawes, Newton-
Bishop, et al., 2002), (Morton
et al., 2003), (Balch, Soong,
Gershenwald, et al., 2001)

(Marko B Lens, Dawes, Goodacre,
& Bishop, 2002), (Haigh et al.,
2003), (Veronesi & Cascinelli,
1991), (Cascinelli, 1998), (Balch,
Soong, Smith, et al., 2001), (Cohn-
Cedermark et al., 2000), (Khayat et
al., 2003), (Thomas et al., 2004)
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Los resultados provisionales de un
estudio internacional multicéntrico
aleatorizado y controlado muestran
un potencial beneficio en la
supervivencia de los pacientes

con melanomas de espesor 1,2-
3,5 mm con ganglios linfaticos
centinela positivos que se someten
a una linfadenectomia completa

en comparacion con aquellos del
grupo control que se someten a
observacion clinica y evolucion de
la recidiva ganglionar.

En caso de metastasis limitadas

al cerebro sin enfermedad
extracraneal, la cirugia mejora la
supervivencia en comparacion con
radioterapia total del cerebro.

TECNICAS DE IMAGEN

La mayoria de los miembros del panel
NCCN reconoce el bajo rendimiento
de la deteccion TAC o PET/CT en
pacientes con melanoma en estadio
M.

Las técnicas de imagen transversal
(CT, PET/CT, MRI) no se recomiendan
para pacientes con melanoma en
estadio I-II.

TEMOZOLOMIDA

Fotemustina, dacarbazina o
temozolomida se pueden utilizar

para el tratamiento paliativo de los
pacientes con melanoma diseminado.

Nivel de Evidencia

Il1-2 Clinical Practice

Guidelines for the
Management of

Melanoma in Australia

and New Zealand

Nivel de Evidencia
IV Clinical Practice
Guidelines for the
Management of

Melanoma in Australia

and New Zealand

(Morton et al., 2006)

(Wroski & Arbit, 2000),
(Konstadoulakis, Messaris,
Zografos, Androulakis, &
Karakousis, 2000)

Grado de Recomendacion Categoria
2A NCCN Guidelines Version 3.2012

Grado de Recomendacion Categoria
2A NCCN Guidelines Version 3.2012

Nivel de Evidencia Il Clinical (Hill et al., 1984),
Practice Guidelines for the (Middleton et al.,
Management of Melanoma in 2000), (Karakousis et
Australia and New Zealand al., 1994)
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TERAPIA ADYUVANTE

Los pacientes con de alto Grado de Recomendacién B

riesgo de enfermedad se Clinical Practice Guidelines

consideraran para la terapia for the Management of

adyuvante con dosis altas de Melanoma in Australia and

interferon-alfa. New Zealand

El uso rutinario de la Grado de Recomendacioén (Corry, Smith, Bishop, & Ainslie,

radioterapia adyuvante no D Scottish Intercollegiate 1999), (O’Brien et al., 1997),

esta recomendado para Guidelines Network (Hietanen, Nieminen, Ekfors,

pacientes que hayan tenido & Nordman, 1985), (Fenig et

disecciones terapéuticas de al., 1999), (Ang et al., 1994),

los ganglios linfaticos. (Creagan et al., 1978)

El tratamiento adyuvante Grado de Recomendacioén (Creagan et al., 1995), (Meyskens

con interferéon no debe A Scaottish Intercollegiate et al., 1995), (J M Kirkwood et

ser utilizado para la etapa Guidelines Network al., 1996), (Grob et al., 1998),

Il'y Il AJCC de pacientes (Pehamberger et al., 1998), (J M

con melanoma salvo en el Kirkwood et al., 2000), (Cameron

entorno de ensayo clinico. et al., 2001), (Eggermont et al.,
2001), (Cascinelli et al., 2001),
(Hancock, Harris, Wheatley, &
Gore, 2000)

El interferén-alfa es el Unico Nivel de Evidencia | Clinical (John M Kirkwood et al., 2004),

farmaco con actividad en Practice Guidelines for the (Hancock, 2003)

el tratamiento sistémico Management of Melanoma in

adyuvante del melanoma. Australia and New Zealand

La terapia adyuvante regional Nivel de Evidencia Il Clinical (Koops et al., 1998)

mejora el intervalo libre de Practice Guidelines for the

enfermedad, pero no mejora Management of Melanoma in

la supervivencia global. Australia and New Zealand

TERAPIA FARMACOLOGICA REGIONAL

La recurrencia en una extremidad Grado de Recomendacion

con lesiones multiples o rapidamente A Clinical Practice

progresivas que no son aptas para Guidelines for the

tratamiento local se manejan mejor con Management of Melanoma

perfusion aislada del miembro (ILP) usando in Australia and New

melfalan en condiciones de hipertermia. Zealand

La terapia farmacoloégica regional con Nivel de Evidencia Il (Cornett et

perfusion aislada del miembro (ILP) o Clinical Practice Guidelines  al., 2006), (J F

infusion aislada de la extremidad (ILI), for the Management of Thompson, Kam,

produce respuesta global, completa y Melanoma in Australia and Waugh, & Harman,

duradera. New Zealand 1998)
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USO RUTINARIO DE PRUEBAS

El uso rutinario de pruebas
de sangre o estudios
radiolégicos, incluyendo
radiografias de torax,
tomografia computarizada o
PET del cuerpo entero, rara
vez identifican enfermedad
oculta en estadio IV en
pacientes con melanoma
cutaneo en estadio | o Il.

VEMURAFENIB

Vemurafenib, si existe
mutacion BRAF

Nivel de Evidencia Ill-2
Clinical Practice Guidelines
for the Management of
Melanoma in Australia and
New Zealand

Grado de Recomendacioén
Categoria 1 NCCN
Guidelines Version 3.2012

(Prayer et al., 1990), (Havenga
et al., 2003), (Fink et al., 2004),
(Hafner et al., 2004), (Wang et
al., 2004), (Zartman, Thomas,
& Robinson, 1987), (Terhune,
Swanson, & Johnson, 1998)

documentada [Tratamiento
del melanoma metastasico
estadio IV].

VIGILANCIA

La formacién y la utilizacion de la
dermatoscopia son recomendadas
para que los médicos examinen
rutinariamente las lesiones
pigmentadas de la piel.

Los individuos con alto riesgo de
melanoma y sus parejas o cuidadores
deben ser educados para reconocer y
documentar las lesiones sospechosas
de melanoma y para ser objeto de
inspeccion por un médico con un
examen corporal completo semestral
con el apoyo de la fotografia de
cuerpo entero y de la dermatoscopia,
segun sea necesario.

Las personas de alto riesgo pueden
beneficiarse de la vigilancia clinica
regular para los melanomas nuevos y
de la educacion para la autovigilancia,
basada en la opinién de expertos.

Grado de Recomendacién A
Clinical Practice Guidelines for
the Management of Melanoma
in Australia and New Zealand

Grado de Recomendaciéon C
Clinical Practice Guidelines for
the Management of Melanoma
in Australia and New Zealand

Nivel de Evidencia IllI-2 Clinical
Practice Guidelines for the
Management of Melanoma in
Australia and New Zealand

(John F Thompson,
Scolyer, & Kefford,
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Recomendaciones sobre habitos de exposicidon solar
saludable y proteccion solar

1. Las medidas de proteccién solar deben ser aplicadas en cualquier circunstancia en la que dé
el sol, no soélo en la playa o la piscina, y en toda la piel expuesta al sol. Esto es especialmente
importante en primavera y verano, en personas de piel muy clara y sensible y en personas con
factores de riesgo para padecer cualquier forma de cancer de piel.

2. En relacion con el melanoma, la exposiciéon habitual al sol de forma prolongada en el tiempo (a
menudo por motivo laboral) incrementa el riesgo de padecer algun tipo de melanoma en zonas
generalmente expuestas y no cubiertas por ropa, como la piel de la cara. Sin embargo, la exposicion
intermitente (@ menudo en fines de semana o periodos vacacionales) de zonas habitualmente
cubiertas por ropa, como la espalda, aumenta el riesgo de otros tipos de melanoma que con
frecuencia se asocian a antecedentes de quemadura solar. Por todo ello, es especialmente
importante protegerse bien tanto en situaciones de exposicion solar prolongada y reiterada en el
tiempo como en situaciones de exposicion solar esporadica con riesgo de quemadura.

3. Es preferible evitar la exposicion solar entre las 12 y las 16 horas. En particular, se deben evitar
los “bafios de sol” a esas horas.

4. La mejor proteccion solar la ofrecen la sombra y la propia ropa. En pieles muy sensibles,
o en situaciones de exposicion solar muy intensa y/o prolongada, se debe recurrir a la ropa
como mejor fuente de proteccion (camiseta, pantaldn, gorra con visera o ala ancha, gafas de
sol, etc.). La ropa muy fina, muy clara o humeda ofrece menor proteccién. En las zonas que
inevitablemente queden descubiertas se deben utilizar productos de uso topico de protecciéon
solar (“cremas solares” en sentido amplio).

5. El agua de mar, la arena de la playa y la nieve reflejan mucho la luz solar. Al encontrarse en
estos ambientes hay que tener en cuenta que, incluso a la sombra, la piel recibira una cierta
cantidad de luz ultravioleta.

6. Los productos tépicos de proteccion solar (en forma de crema, leche, gel, spray, barra de
labios, etc.) estan disefiados para reducir el dafio producido por la luz solar en la piel, pero no
para aumentar indiscriminadamente el tiempo de exposicion solar.

7. En general se deben elegir productos con indices de proteccién entre 20 y 50, segun el grado
de claridad y sensibilidad de la piel, asi como la intensidad y duracion de la exposicion solar
prevista. No sélo el indice o factor de proteccion es relevante, también lo es la cantidad de
producto aplicada y que dicha aplicacion sea homogénea en la piel expuesta al sol. Si se emplea
una cantidad de producto muy pequefia en zonas amplias, la proteccion real obtenida sera muy
inferior a la indicada en el envase. Ademas, son preferibles los productos que protegen frente a
radiacion ultravioleta A y B.

8. La diferencia entre crema, leche, gel o spray reside sobre todo en los excipientes, no en los
principios activos del protector. La leche, y especialmente el spray y el gel, son mas faciles de

aplicar y extender en zonas amplias, asi como en pieles con mucho vello.

9. Existen productos especialmente disefiados para la piel de los nifios. En cualquier caso, en los
primeros dos afios de vida no se debe poner a un nifio “a tomar el sol”.

10. Existen productos especialmente disefiados para pieles muy sensibles y con facilidad para
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presentar reacciones alérgicas. En caso de duda al respecto, pida consejo a su farmacéutico,
médico de atencion primaria o dermatdlogo. Ante la duda de una posible reaccion alérgica a un
producto de proteccion solar, la mejor opcion es que sea valorado por un dermatdélogo.

11. Una vez elegido el producto a utilizar se debe recordar que:
e  Se debe aplicar el producto media hora antes de comenzar la exposicion al sol y sobre
una piel limpia y seca.
e El producto debe ser aplicado de forma homogénea en toda la superficie corporal
expuesta al sol. En caso contrario, las zonas menos protegidas podrian quemarse con mas
facilidad.
e Cuando la exposicion al sol sea prolongada se debe repetir la aplicacion del producto
cada dos horas. Esto es especialmente importante si los bafos en agua son frecuentes o si
se suda mucho.
* Un buen protector solar, utilizado correctamente, ayuda a disminuir el dafio que el
sol produce en la piel, pero no lo suprime completamente. Se debe recurrir al protector
solar como una forma de ayudar a la piel ante la radiacién solar que inevitablemente se
recibe durante las ocupaciones o actividades al aire libre. La exposicion que sea intensa,
innecesaria y evitable (el clasico “bafio de sol” en horario proximo al mediodia, por ejemplo),
es mejor evitarla.

12. Una exposicion solar moderada y controlada puede aportar algun beneficio para la salud,
en parte mediado por la estimulacién de la sintesis de vitamina D en la piel. Dependiendo de la
sensibilidad de la piel y de su grado de bronceado, una exposicion diaria y regular de minutos (5
a 20 minutos), sin protector o con protector de indice bajo, a media mafiana o a media tarde y en
condiciones que no provoquen quemadura, puede ser globalmente beneficiosa para la salud. La
proteccioén solar no es necesariamente lo mismo que “nada de sol”. Sin embargo, lo que es valido
para la poblacion general puede no serlo para una determinada persona si esta padece alguna
enfermedad asociada a fotosensibilidad, si padece alguna enfermedad asociada a un claro
aumento del riesgo de cancer de piel o si toma medicamentos que producen fotosensibilidad. En
caso de duda, se debe consultar al dermatdlogo.
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Recomendaciones de autovigilancia para pacientes de
riesgo de melanoma

La necesidad de revisiones y el periodo entre las sucesivas revisiones en pacientes con multiples
lunares, lunares atipicos u otros factores de riesgo para melanoma se fijan en funcién del perfil
de riesgo estimado y de la dificultad de vigilancia. Todos los actores implicados en la prevencion
y diagnéstico del melanoma, incluyendo médicos y pacientes, deben ser conscientes de que
los recursos asistenciales son limitados, lo que obliga a un uso eficiente de los mismos. Por
ello, en algunos casos donde el riesgo de melanoma es cierto pero moderado, y donde la
autovigilancia del propio paciente sobre sus lunares es sencilla, se debe potenciar la opcion
de la autovigilancia, reservando la consulta médica para el caso de que el paciente detecte un
lunar nuevo, inestable o molesto que le resulte sospechoso, u otra lesion cutanea de naturaleza
dudosa. Los pacientes sometidos a revisiones periédicas por su médico de atencion primaria o
por su dermatélogo (generalmente cada 6 a 12 meses segun el caso) también deben seguir estas
recomendaciones de autovigilancia, y adelantar la cita de forma inmediata ante la apariciéon de
una lesion sospechosa.

Las circunstancias que resultan sospechosas en un lunar o en una lesién cutéanea de naturaleza
dudosa incluyen:

1. Molestias injustificadas en algun lunar (picor, escozor, dolor), sobre todo si son reiteradas o
mantenidas en el tiempo durante mas de 3-4 semanas.

2. Cambios moderadamente rapidos (en cuestion de semanas a meses) en las caracteristicas
morfolégicas de un lunar (tamafo, forma, bordes, color, simetria, textura, aparicién de algin
nddulo en su interior, etc.). Las lunares con este tipo de cambios suelen cumplir la regla ABCD-E
(asimetria, borde irregular, coloracion irregular con varios tonos o muy oscura, diametro mayor
de 6 mm, y evolucidon o cambios observados en todo ello). Muchos lunares atipicos benignos
pueden mostrar caracteristicas ABCD pero son estables (ABCD-no E). Los cambios muy
rapidos o subitos y transitorios suelen ser debidos a mecanismos externos benignos (roce,
traumatismo, infeccién de un foliculo piloso en el lunar, picadura, etc.). No obstante, en caso de
duda, mejor consultar.

3. Erosion, ulceracion o sangrado en un lunar. Esto puede ser por un traumatismo (en tal
caso, sin importancia) pero si la causa no esta clara o el fendbmeno se repite o perdura a lo
largo de varias semanas es mejor consultar. Si es por transformacién maligna de un lunar, estos
signos suelen ir precedidos en varias semanas 0 meses por los sefialados en el punto anterior,
pero no siempre es asi. En cualquier caso, estos signos suelen asociarse a melanomas de
crecimiento rapido y mal prondstico. No se debe demorar la consulta ante la presencia de
erosion, ulceracién o sangrado en una lesién cutanea de aspecto tumoral, independientemente
de que parezca o no un lunar y tenga o no pigmentacion evidente a simple vista.

4. Aparicién de algun lunar nuevo, especialmente si llama la atencion por tener un aspecto
diferente al de la mayoria de los demas lunares (signo del patito feo) ya sea por su
crecimiento rapido o por acompanarse de alguno de los signos y sintomas indicados en los
puntos anteriores. La deteccion de lunares nuevos se ve facilitada si el paciente con multiples
lunares u otros riesgos de melanoma se hace unas fotografias basales panoramicas y por
sectores de casi toda la superficie corporal, o al menos de las regiones con mas lunares y
donde la vigilancia sea mas dificil, como la espalda, y se compara periddicamente con estas
imagenes. Es aconsejable un autoexamen en busca de lesiones nuevas cada 3 a 4 meses.
Deben incluirse zonas a veces poco exploradas o de dificil acceso, como plantas de los pies
y entre los dedos de los pies, pliegues cutaneos en general, area genital y perianal y cuero
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cabelludo (es util advertir al peluquero que indique si aprecia alguna lesion pigmentada o de
aspecto tumoral en el cuero cabelludo).

5. Aparicion de nodulos en la piel, pigmentados o no, sin justificacion aparente.

6. Aparicion de bandas o areas pigmentadas en una uia, sin causa aparente, asi como
inflamacién en una una o a su alrededor sin causa que lo justifique. También existen lunares
y melanomas en las ufias. A menudo la aparicién de una mancha oscura, violacea o negra en una
ufia es consecuencia de un traumatismo y del hematoma subungueal consiguiente. En tal caso,
a lo largo de varios meses la pigmentacion se desplazara hacia adelante, segun crezca la ufa,
hasta desaparecer. Si esto no ocurre, se debe consultar.

7. Aparicion de lesiones pigmentadas (o en algun caso no pigmentadas y de naturaleza dudosa)
en forma de manchas aplanadas o de nédulos, a nivel de las semimucosas y las mucosas
(labios, encias y resto de la mucosa oral, area genital, region perianal y ano, conjuntiva ocular,
etc.). También existen lunares y melanomas a ese nivel, si bien su frecuencia es baja. No obstante,
si de forma casual o en el contexto de una exploracion bucal, genital, proctoldgica u ocular se
descubre la presencia de este tipo de lesiones, debe procederse a su evaluacion y seguimiento
por el especialista que corresponda, incluyendo la opcion de su estudio histoldgico si se plantean
dudas sobre su naturaleza o benignidad.
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Anexo 3

indice de Karnofsky para la evaluacion del performance

status

indice de Karnofsky para la evaluacién del performance status

%

100

90

80

70

60

50

40

30

20

10

Definicion

Normal, sin signos de enfermedad

Capaz de una actividad normal, enfermedad con escasos sintomas
Actividad normal con alguna dificultad, algunos signos o sintomas

Capaz de autocuidarse, no capaz de actividad laboral normal

Requiere alguna ayuda, puede cuidar de sus necesidades mas personales
Requiere ayuda a menudo, requiere cuidados médicos frecuentes
Incapacitado, requiere cuidado especial y ayuda

Incapacitado gravemente, ingreso hospitalario indicado sin riesgo de
muerte

Muy enfermo, requiere ingreso urgente, medidas o tratamiento de soporte
Moribundo, enfermedad fatal rapidamente progresiva

Muerte
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ECOG-performance status. Medicion del estado
funcmnal y sintomatico del enfermo

ECOG-performance status
Medicion del estado funcional y sintomatico del enfermo

ECOG-PS  Definicion

0 Activo
Capaz de realizar la misma actividad que antes del diagndstico
Sintomatico

1 Ambulatorio y capaz de llevar a cabo un trabajo sedentario
Cierta restriccion en sus actividades

> Sintomatico
Permanece en cama o sentado menos del 50% del tiempo de vigilia
Sintomatico

8

Permanece en cama o sentado mas del 50% del tiempo de vigilia

4 Postrado en cama el 100% del tiempo de vigilia
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Diagnéstico dermatoscépico del melanoma

DIAGNOSTICO
DERMATOSCOPICO
DEL MELANOMA

=

== NO

|

Lesion no melanocitica
Descartar:
Carcinoma basocelular
Queratosis seborreica
Dermatofibroma
Lesion vascular
Otras

ii
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Analisis de patrones

El analisis de patrones representa el abordaje mas completo en el diagnéstico dermatoscépico
del melanoma, habiendo demostrado una sensibilidad del 83,7% y una especificidad del
83,4%. Consiste en la identificacion de uno de los siguientes patrones dermatoscépicos
globales, los cuales se definen en funcién del aspecto o estructuras predominantes en la lesién:
reticular, globular, empedrado, homogéneo, estallido de estrellas, paralelo, multicomponente e
inespecificos. De todos ellos los dos Ultimos (multicomponente e inespecificos) son los mas
habituales en el melanoma.

A continuacion se identifican la presencia y forma de distribucion (tipica o atipica, regular o
irregular) de las siguientes estructuras dermatoscoépicas locales: reticulo, puntos-glébulos,
proyecciones, velo azul-gris, regresion, hipopigmentacién, manchas de pigmento y estructuras
vasculares. De este modo se procede a describir la lesion problema en funcion de su patron
global y de las estructuras que se identifican en su interior. Asi, existen determinados patrones
y distribucion de estructuras mas frecuentemente presentes en el melanoma que en los nevos
melanociticos comunes.

Andlisis de patrones para el diagnéstico dermatoscopico de melanoma

, Tipico Nevo
Reticulo .
Atipico Melanoma
, Regulares Nevo
Puntos-glébulos 9
Irregulares Melanoma
, Simétricas Nevo
Proyecciones .
Asimétricas Melanoma
Velo blanco-azulado Presencia Melanoma
Regresion Presencia Melanoma
. . ., Regulares Nevo
Hipopigmentacion
Irregulares Melanoma
: Regulares Nevo
Manchas de pigmento 9
Irregulares Melanoma

. Queratosis seborreica
Vasos en horquilla

, . Queratoacantoma
Lineales irregulares
. Melanoma
Puntiformes .
Nevo de Spitz, melanoma
Estructuras vasculares En coma . ..
Nevo intradérmico
Glomerulares
Bowen, melanoma
En corona

Hiperplasia sebacea

Telangiectasias ramificadas :
Carcinoma basocelular



Anexo 4 - Regla de los 7 puntos de Argenziano W 145

Regla de los 7 puntos de Argenziano

Este algoritmo representa un abordaje de menor complejidad para el diagnéstico del melanoma
(sensibilidad 83,7 % y especificidad 71,5%). Consiste en la identificacidon de una serie de criterios
dermatoscédpicos mayores a los que se les asignan 2 puntos y una serie de criterios menores a
los que se les asigna 1 punto.

La descripcioén de criterios con una puntuacion total igual o mayor a 3 identifica a la lesion como
melanoma, mientras que por debajo de 3 es considerada como lesidbn melanocitica benigna.

Regla de los 7 puntos de Argenziano para el diagndstico de melanoma

Criterios mayores

Reticulo atipico 2
Velo azul-blanco 2
Patrén vascular atipico 2

Criterios menores

Proyecciones irregulares 1
Manchas de pigmento irregular 1
Puntos-glébulos irregulares 1
Estructuras de regresion 1

Sospecha de melanoma
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Informe anatomopatolégico del melanoma

El informe de Anatomia Patolégica, como documento sobre el que recaen las decisiones de
manejo del paciente con melanoma después de la exéresis o biopsia del tumor, debe incluir todos
los factores determinantes del diagndstico y prondstico, y debe también reflejar la ausencia de
hallazgos.

Informe anatomopatolégico del melanoma

Datos clinicos

Descripcion macroscopica
Dimensiones de la pieza quirdrgica
Dimensiones de la lesién
Descripcion morfologica

Diagnéstico

Melanoma in situ o infiltrante

Tipo histoldgico (si procede)
Melanoma extension superficial
Melanoma nodular
Lentigo maligno melanoma
Melanoma lentiginoso acral
Tipos especiales (desmoplasico, etc.)

Datos minimos imprescindibles (para la estadificacion TNM)
Espesor en profundidad (en mm) (indice de Breslow)

Ulceracién

indice de mitosis (n° de mitosis/mm2)

Satelitosis (microsatelitosis)

Datos complementarios

Nivel de Clark (interés en lesiones <1 mm y no ulceradas)
Fase de crecimiento (radial o vertical)

Regresion tumoral (mayor o menor del 75% de la lesion)
Infiltrado linfoide (TIL) (peri o intratumoral)

Invasion linfatica, vascular y perineural

Estado de los margenes

Tipo de célula predominante (epitelioide, fusiforme, etc.)
Descripcion del estudio inmunohistoquimico

Lesiones asociadas (nevus, elastosis, etc.)
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Sistema de estadificacion del melanoma

Tis

T

T2

T3

T4

NO

N1

N2

N3

MO

M1a

M1b

Mic

Melanoma cutéaneo. Clasificacion TNM

American Joint Committee on Cancer
Melanoma of the skin. En: Edge SB, Byrd DR, Compton CC, et al., eds.: AJCC Cancer Staging Manual. 7th
ed. New York, NY: Springer, 2010, pp 325-44.

Espesor de Breslow (en mm)

No aplicable

<1 mm

1,01-2,00 mm

2,01-4,00 mm

>4 mm

Numero de ganglios metastasicos

¢ 4 6 mas ganglios metastaticos
* Metastasis en transito
(satelitosis) con 1 6 mas ganglios
metastasicos
Localizacién

Sin metastasis a distancia

Metastasis cutaneas, subcutaneas o
en ganglios linfaticos distantes

Metastasis pulmonares

Metéastasis a otras visceras
Cualquier metastasis a distancia

AJCC, American Joint Committee on Cancer
*Metastasis diagnosticada al microscopio (biopsia selectiva del ganglio centinela en cualquier ganglio linfatico

extirpado)

Ulceracién/mitosis
No aplicable

a. Sin ulceracion o <1 mitosis/mm?
b. Con ulceracion o >1 mitosis/mm?

a. Sin ulceracioén
b. Con ulceracién

a. Sin ulceracion
b. Con ulceracién

a. Sin ulceracion
b. Con ulceracién

Carga tumoral ganglionar
No aplicable

a. Micrometastasis*®
b. Macrometastasis**

a. Micrometastasis*
b. Macrometastasis**

c. Metastasis en transito o satelitosis sin metastasis
ganglionar

LDH

No aplicable

Normal

Normal

Normal
Elevada

**Metastasis clinicamente detectables y confirmadas histopatolégicamente
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Melanoma cutaneo. Estadios clinicos
American Joint Committee on Cancer

Melanoma of the skin. En: Edge SB, Byrd DR, Compton CC, et al., eds.: AJCC Cancer Staging Manual. 7th
ed. New York, NY: Springer, 2010, pp 325-44.

Estadios clinicos Estadios patolégicos

T N M T N M

0 Tis NO MO Tis NO MO

1A T1a NO MO T1a NO MO

B T1b NO MO T1b NO MO

T2a NO MO T2a NO MO

IA T2b NO MO T2b NO MO

T3a NO MO T3a NO MO

IB T3b NO MO T3b NO MO

T4a NO MO T4a NO MO

IIC T4b NO MO T4b NO MO
Cualquier T N1 MO
[} Cualquier T N2 MO
Cualquier T N3 MO

Ni1a MO

A T1-4a N2a MO

T1-4b N1a MO

T1-4b N2a MO

1B T1-4a N1b MO

T1-4a N2b MO

T1-4a/b N2c MO

T1-4b N1b MO

][@; T1-4b N2b MO

Cualquier T N3 MO

v Cualquier T Cualquier N M1 Cualquier T Cualquier N M1

AJCC, American Joint Committee on Cancer.
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Manejo del paciente con melanoma primario. Estadio I-lI

i

Ampliacion
0,5¢cm

Iemm Melanoma in situ

Sospecha de
MELANOMA

S (A

.

pmmmmmmmm—.

12 CONSULTA
Clinica
Dermatoscopia
Iconografia

.....................

22 CONSULTA
Resultado biopsia

Anamnesis

Técnicas
complementarias
en funcion de
sospecha

................................

Tla
Breslow <1mm no ulcerado

HG, BQ, LDH

<65 afos
TAC torax-abdomen
>65 afnos
Rx térax
Ecografia de abdomen

Ampliacion
1cm

1-2cm

Breslow >1mm o ulcerado

HG, BQ, LDH

TAC torax-abdomen [ 2

T4
Breslow >4mm

HG, BQ, LDH
@ S R— PET-TAC

Alto riesgo recaida

Ampliacion

Seguimiento

Linfadenectomia

ST4 > Tratamiento médico
adyuvante
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Manejo del paciente con enfermedad regional. Estadio lll

Enfermedad regional
Estadio IlI

ESTADIFICACION INICIAL SEGUIMIENTO
TAC torax-abdomen normal Adenopatia-masa ganglionar palpable
>T1b con BSGC positiva Hallazgo radiol6gico
DIAGNOSTICO
Ecografia regional
Puncion-aspiracion
Biopsia
Metéstasis

ganglionar confirmada

RE-ESTADIFICACION

|.|=I PFT-TAC I=|.|

Ausencia de metastasis Metéstasis
extraganglionar extraganglionar

TRATAMIENTO

LINFADENECTOMIA RADIOTERAPIA

+
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Manejo del paciente con melanoma localmente
avanzado. Estadio llIB-IlIIC

Estadio AJCC
lIIB, llIC
PET
M1 descrtado =———1 PET-TC

[

Criterios de | T No resecable
Irresecabilidad

v {

Resecable Perfusion del Cont.raind.icgf:ién
Miembro Aislado No disponibilidad

Exéresis
Quirtirgica Resistencia

Radioterapia Tratamientos locales,
Quimioterapia intralesiones y
Bioquimioterapia perilesiones
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Manejo del paciente con enfermedad metastasica a

distancia. Estadio IV

Localizaciones Exp?:rzgqiggsfiissica comsls(:rLrlldeigtario
més habituales SOSPECHA CONFIRMACION
Piel, Lesiones cutaneas Biopsia
subcutaneo, Nédulos subcutaneos _ PAAF
ganglionar Adenopatias-masas Ecografia
Dificultad respiratoria
Tos ’ —— TAC
Hemoptisis Broncoscopia
Cefalea
Cereblal Convulsion
Médula espinal Fogalin — AN
P Sd. mental
Sd. compresion medular
Dificultad respiratoria TAC
Tracto digestivo Tos _ Endoscopia
Hemoptisis Ecografia
Dolor Gammagrafia
Fractura patologica — Rx simple
Factores determinantes del - I

plan terapéutico:

Busqueda de otras

metastasis sistemicas
PET-TAC

n° de metastasis
n° de sitios metatasicos
Resecabilidad
Performance ECOG
Supervivencia estimada

ﬁ
) —e——

Cirugia Radioterapia Quimioterapia Sintomético

Terapia Dirigida
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Biopsia selectiva del ganglio centinela (BSGC)

La BSGC consiste en la deteccién y estudio histopatolégico selectivo de uno o varios ganglios
de determinada region ganglionar que se corresponde con aquellos ganglios linfaticos con mayor
riesgo de recibir metastasis por via linfatica directamente desde el melanoma primario. El objetivo
principal de la BSGC es conocer el estatus ganglionar, es decir, la presencia o ausencia de
metastasis.

Se debe considerar Ganglio Centinela (GC) aquel ganglio o ganglios que recibe drenaje linfatico
directo desde el area en la que se asienta el tumor primario. Partiendo de este concepto se han
descrito varios criterios clinicos que permiten su correcta identificacion durante la practica de la
BSGC.

Criterios de seleccion recomendados para BSGC

Indicaciones

Melanoma cutaneo primario con espesor de Breslow (>T1b):
>1 mm
<1 mm + ulceracién y/o >1 mitosis/mm?, y/o Clark >IV si no es posible determinar el
indice mitético

Ausencia de ganglios regionales clinicamente palpables'

Contraindicaciones Absolutas

Enfermedad grave intercurrente, infeccion activa

Mal estado general

Enfermedad metastasica

Exéresis de tumor primario con margenes amplios (>1 cm)
Cirugia radical o radioterapia del territorio ganglionar a estudiar
No entendimiento pleno de la naturaleza y objetivos de la técnica

Contraindicaciones relativas

Alteracioén del drenaje linfatico de la zona: cobertura mediante injerto/colgajo, infeccion
activa
Edad avanzada, superior a 70 afos?

Situaciones especiales

Embarazo?®: no esta contraindicada, pero se recomienda valorar de forma
individualizada optimizando la técnica

Lactancia*: interrumpir lactancia hasta 24 horas después de la técnica
Ninos y adolescentes: no esta contraindicada, pero precisa de valoracion
individualizada del riesgo

1. En caso de duda se recomienda realizar ECO + PAAF previa; 2. Se recomienda hacer valoracion individualizada dentro de
un comité multidisciplinario; 3. No existe experiencia del uso de radiofarmacos en este grupo de pacientes; 4. La lactancia no
contraindica el uso de radiofarmacos.
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Recomendaciones de la GPC

El panel de melanoma NCCN no recomienda biopsia
del ganglio centinela en el melanoma in situ (fase 0) o
melanoma en estadio IA.

El rendimiento de la biopsia del ganglio centinela en
pacientes con melanoma estadio IA es baja.

Para pacientes con estadio IB o Il la realizacion de biopsia
del ganglio centinela debe ser discutida y ofrecida.

Tanto la ecografia de los ganglios linfaticos regionales
como el PET son inferiores a la biopsia del ganglio centinela
para la deteccion de metastasis oculta de los ganglios
linfaticos.

Después de la biopsia inicial los margenes de escision
radial, medidos clinicamente desde el borde del melanoma,
deben ser:
Melanoma T1 <1,0 mm: 1 cm de margen
Melanoma T2 1,0-2,0 mm: margen de 1 a2 cm
Melanoma T3 2,0-4,0 mm: margende 1 a2 cm
Melanoma T4 >4,0 mm: 2 cm de margen

Grado de Recomendacioén
Categoria 2A NCCN
Guidelines Version 3.2012

Grado de Recomendacioén
Categoria 2A NCCN
Guidelines Version 3.2012

Grado de Recomendacioén
Categoria 2A NCCN
Guidelines Version 3.2012

Nivel de Evidencia llI-2
Clinical Practice Guidelines
for the Management of
Melanoma in Australia and
New Zealand

Grado de Recomendacién B
Clinical Practice Guidelines
for the Management of
Melanoma in Australia and
New Zealand
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Procedimiento de preparacion y realizacion de BSGC

Linfografia preoperatoria

Realizada el dia previo a la intervencion en el Servicio de Medicina Nuclear:

¢ Se inyectan 2 mCi de nanocoll® (1 mCi si es diferido) en un volumen de 0,4 ml distribuido en
cuatro puntos intradérmicos alrededor de la lesion o cicatriz (0,1 ml en cada punto).

¢ De forma inmediata se realiza un estudio dinamico (60 imagenes/20 seg). Posteriormente se
obtiene la imagen estatica (300 segundos) en distintas proyecciones segun la localizacion de la
lesion primaria, incluyendo el rastreo de cuerpo completo si se estima oportuno.

e Se marca con tinta indeleble sobre la piel la zona de proyeccion del GC (punto en proyeccion
anterior y aspa en proyeccion lateral).

e En caso de visualizar algun ganglio en transito, se podrian reinyectar 0,4 mCi de nanocoll®
instantes previos a la intervencion.

Estudio diferido:

1. Se lleva a cabo en caso de melanomas localizados en cabeza-cuello o tronco, que pueden presentar drenaje
linfatico a varios territorios o territorios inesperados y precisan de un abordaje quirdrgico interdisciplinario (cirugia
méaxilofacial, dermatologia y medicina nuclear).

2. Es imprescindible que el paciente conserve las marcas pintadas sobre la piel, inyectando 0,5-1 mCi de
nanocoll® la misma manana de la cirugia sin necesidad de llevar a cabo nuevas imagenes gammagraficas.

Mapeo intraoperatorio
e Se abordan todas las cuencas ganglionares sefialadas en la linfografia asi como los ganglios
en transito.

e El médico nuclear localiza con la sonda detectora y la gammacamara portatil la zona de
proyeccién del GC.

- Preincision sobre las referencias sefialadas en la piel.
- In vivo, en el campo quirdrgico.
- Ex vivo, tras la extirpacion.
e Una vez localizado el/los GC, el cirujano procede a su extirpacion.

¢ Se consideran GC aquellos que presenten un indice de actividad in vivo >3:1 y ex vivo >10:1 con
respecto al fondo, también aquellos que tifian con colorante en caso de utilizarlo”.

e El médico nuclear ha de comprobar con la gammacamara portatil la ausencia de actividad en
el lecho quirurgico.

e Los GC se envian a Anatomia Patolégica en un bote debidamente sefalizado para su estudio
en diferido.

¢ En caso de que el/los ganglios centinelas estuvieran afectados por células neoplasicas se
procede a la linfadenectomia completa del territorio correspondiente en diferido.

¢ Finalmente se procede a la ampliacién de margenes en la zona de la cicatriz de la lesién.

Proteccion radiolégica:

e Antes de la intervencion, un técnico del Servicio de Radiofisica prepara una bolsa doble donde se depositan las
gasas y algodones que hayan estado en contacto con el ganglio o el tumor.

e Al finalizar la intervencién se coloca el material quirdrgico (pinzas, tijeras, etc.) que haya estado en contacto con
las piezas contaminadas en una bandeja.

e Un técnico experto en proteccion radioldgica del Servicio de Radiofisica procede a la medicién de los residuos y
del material para verificar la ausencia de contaminacién o, si no es asi, establecer las pautas a seguir.
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¢ Si existe contaminacién en la bolsa de residuos se retira a la habitacion disponible para tal efecto en el Servicio
de Radiofisica estableciéndose el tiempo de permanencia en la misma y etiquetandola debidamente con fecha
y radiontclido. Si la contaminacion apareciera en el material quirdrgico se procede al lavado de los mismos y
posterior medicion antes de remitirlo a esterilizacion.

# Se puede utilizar colorante (azul patente) perilesional para ayudar a la localizacion visual del ganglio centinela,
aunque con el uso adecuado de la sonda detectora y/o gammacamara portatil no se considera necesario.
* Para la realizacion de todo el procedimiento es imprescindible que el paciente firme un consentimiento informado.

Procedimiento quirdrgico BSGC

En la fase preoperatoria, habitualmente durante las 24 horas previas a la intervencion, se procede a
la identificacion del GC mediante gammagrafia con inyeccion de Tc99m perilesional por la Unidad
de Medicina Nuclear y marcaje percutaneo con tinta indeleble, procedimiento conocido como
mapeo preoperatorio. Una vez identificado el o los ganglios centinela se procede a la intervencion
quirdrgica bajo anestesia general (GC de localizacién axilar o cervical) o raquimedular (ganglio
centinela de localizacion inguinal). Para ello es necesario disponer del estudio preoperatorio del
paciente por la Unidad de Anestesiologia. Antes de la induccidn anestésica se procede a la
inyeccion perilesional de colorante azul (patent blue, azul vital, etc.). Durante la intervencion, se
realiza incision cutanea sobre la proyeccion del GC marcada en la Unidad de Medicina Nuclear a
través de la cual se identifica el GC mediante observacion directa de un ganglio linfatico tintado de
azul o mediante la captacién del radiotrazador inyectado con la ayuda de una sonda gammagrafica
manual (mapeo intraoperatorio). Una vez disecado el ganglio o ganglios centinela se comprueba
la captacién del radiotrazador del ganglio ex vivo para confirmar su naturaleza centinela, y del
campo quirlrgico con objeto de descartar la existencia de otros ganglios centinela, en cuyo caso
se procede a su diseccion. El GC se remite a la Unidad de Anatomia Patoldgica en un bote con
formol debidamente identificado.

En la misma intervencidén quirdrgica se procede a la ampliacién del margen de seguridad indicado
en funcién del indice de Breslow del melanoma primario, remitiendo esta muestra a la Unidad de
Anatomia Patoldgica en un bote con formol independiente debidamente identificado.



Anexo 9

Aspectos generales
Cirugia
Radioterapia
Quimioterapia
Tratamiento
sistematico del
melanoma avanzado:
Inmunoterapia y

terapia dirigida

Adyuvancia






Anexo 9 - Aspectos generales 169

Tratamiento quirdargico

Linfadenectomia

La diseccion de la totalidad de los ganglios linfaticos de una region ganglionar con afectacion
metastasica, linfadenectomia o diseccion ganglionar, representa el tratamiento de eleccion en el
paciente con enfermedad ganglionar regional resecable. En aquellos pacientes con enfermedad
regional resecable y, en ausencia de enfermedad sistémica a distancia (M0), una diseccién
ganglionar regional adecuada puede tener, ademas, una intencion curativa. Por ello, una vez
descartada la presencia de enfermedad M1, la evaluacion de la resecabilidad de la masa tumoral
se convierte en el siguiente paso a completar, para lo que se lleva a cabo una exploracion fisica
exhaustiva y un estudio de imagen mediante TAC o RMN de la region anatémica metastasica.

En determinadas ocasiones y a pesar de la demostracion de focos metastaticos a distancia
(enfermedad M1), la presencia de una masa ganglionar inguinal, axilar o cervical puede
acompanarse de dolor, hematoma, drenaje, ulceracién, etc., consecuencias con un impacto
significativo sobre la calidad de vida del paciente y que podrian indicar la practica de una
linfadenectomia paliativa.

Especialmente después de la implantacion rutinaria de la BSGC, se ha venido discutiendo sobre
los beneficios de la linfadenectomia terapéutica, practicada en el paciente con evidencia de
metastasis ganglionar, frente a la linfadenectomia electiva, practicada en el paciente sin evidencia
de enfermedad metastasica regional pero con un tumor primario de alto riesgo de metastasis,
y que antes de la BSGC era la técnica de elecciéon. Una revision sistematica de estudios
aleatorizados controlados comparando la linfadenectomia electiva con la linfadenectomia
terapéutica no demostrd beneficio en cuanto a supervivencia para la técnica electiva, por lo que
la morbilidad ocasionada excede con mucho la posibilidad de algun beneficio de supervivencia
mediante linfadenectomia electiva.

Actualmente, si bien las indicaciones de la linfadenectomia contemplan la linfadenectomia electiva
en circunstancias especiales y de forma individualizada, esta técnica no esta recomendada como
técnica estandar en el manejo del paciente con melanoma.

Antes de la indicacion de la linfadenectomia deben tenerse en cuenta una serie de factores,
como el prondstico vital del paciente, asi como el estado general, considerdndose como
contraindicaciones para la linfadenectomia una corta supervivencia estimada a largo plazo
por otras causas, asi como la comorbilidad y patologia de base del paciente. La presencia de
enfermedad sistémica (M1) es considerada una contraindicacion relativa, en tanto que en casos
de enfermedad ganglionar sintomatica (dolor, hemorragia, ulceracion, etc.), resecable y accesible
puede practicarse una diseccién ganglionar paliativa.

Metastasectomia

La metastasectomia debe ser considerada en la mayor parte de los casos como una opcién con
intencién paliativa y de mejora de la funcién de la extremidad afectada y de la calidad de vida del
paciente.

Desde un punto de vista técnico, la reseccion convencional de la metéastasis en transito y/o
satelitosis debe ser conservadora incluyendo los margenes clinicamente visibles o palpables,
sin necesidad de amplios margenes de seguridad. Al contrario que en el caso del melanoma
primario y la recidiva local, la metastasis en transito y la satelitosis suelen consistir en lesiones
dérmicas bien diferenciadas de la dermis perilesional y la epidermis suprayacente y, por lo tanto,
bien circunscritas, lo que no hace necesario la exéresis de margenes de seguridad amplios. Con
respecto a otras opciones terapéuticas en el paciente con melanoma localmente avanzado, la
reseccion de la metastasis ofrece una menor incidencia de recidiva local, inferior al 10% en la
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misma localizacion que la recidiva extirpada, aunque con una tasa similar de recurrencia regional
a lo largo del trayecto hasta la estacion ganglionar correspondiente, entre el 50% y el 90% segun
series, por lo que no influye en el desarrollo posterior de recurrencias regionales.

Con respecto al cierre del defecto quirdrgico debe optarse, en los casos en los que sea posible,
por el cierre directo, colocacion de un injerto o cierre por segunda intencién, debiendo evitar
colgajos locales que distorsionen aun mas la anatomia regional y dificulten la deteccién precoz
de nuevas recidivas locales.

En aquellos casos en los que existen varias metéastasis en transito y/o satelitosis agrupadas en
una region, la reseccion de estas se puede abordar de forma conjunta en lo que se conoce como
reseccion en bloque. En pacientes en los que las metéastasis en transito se localizan proximas a
la region ganglionar correspondiente y se asocian a enfermedad ganglionar regional, es posible
incluir en el bloque de reseccion las cadenas ganglionares regionales. No obstante, no existe
evidencia a favor de la adecuacién de este abordaje quirdrgico, por lo que debe restringirse a
resecciones en bloque que no resulten excesivamente agresivas ni mutilantes para el paciente.

Actualmente la amputacién del miembro afectado por el melanoma localmente avanzado es
considerada sobretratamiento y, por lo tanto, ha sido abandonada. De hecho los escasos estudios
existentes tienen ya casi dos décadas y en estos la supervivencia demostrada en pacientes
amputados no superaba el 15% a los 5 afios. No obstante, puede tener alguna indicaciéon en
casos excepcionales de tumores irresecables con hemorragia incoercible, de progresién rapida,
con masas vegetantes, ulceradas, con pérdida de funcién articular y en los que no es posible o
han fracasado las técnicas no quirlrgicas disponibles. Ademas, la amputacién se acompafia de
complicaciones (morbilidad post-quirdrgica, déficit funcional, sindrome del miembro fantasma)
que deben ser tenidas en cuenta a la hora de establecer la indicacién de un procedimiento
quirdrgico paliativo. La metastasectomia mediante laser de CO2 ha sido propuesta como una
alternativa adecuada en el tratamiento del melanoma localmente avanzado, debido a la eficacia
demostrada en algunos estudios y la escasa morbilidad del procedimiento con respecto a la
exéresis quirdrgica convencional. Sin embargo, esta eficacia se ha limitado a lesiones cutaneas
superficiales y de pequefio didametro, presentando ademas una tasa de recurrencia local de las
metastasis tratadas con laser CO2 proxima al 50% de los pacientes, con un intervalo libre de
recurrencia corto, de entre 2 y 7 semanas. Por lo tanto, la metastasectomia con laser de CO2
puede estar indicada como tratamiento complementario a otras alternativas locorregionales
como la perfusién del miembro aislado, la radioterapia o incluso la quimioterapia sistémica para
el abordaje de aquellas lesiones tumorales remanentes, numerosas y de pequefio tamario.

Perfusion de miembro aislado (PMA)

La PMA consiste en la creacién de un circuito circulatorio entre la extremidad, superior o inferior,
afectada por el tumor y una bomba de perfusion extracorpérea mediante la canulacion de los vasos
principales del miembro afecto y la compresion externa de la raiz de la extremidad de la circulaciéon
sistémica, lo que permite la administracion al miembro aislado de dosis de quimioterapico hasta
diez veces superiores a las administradas en los regimenes de quimioterapia sistémica.

Los farmacos mas habitualmente perfundidos son el melfalan que en la Ultima década se esta
combinando con TNF y/o interferén. La perfusion se desarrolla actualmente bajo condiciones
de hipertermia, con lo que se mejora la liberacién del farmaco y la sensibilidad de las células
tumorales al mismo. La monitorizacion de la temperatura alcanzada en el circuito y de las fugas
del quimioterapico prefundido a la circulacion sistémica es esencial para evitar toxicidad grave
durante el desarrollo de la técnica.

Desde un punto de vista fisiopatologico, la PMA ofrece la ventaja, frente al resto de procedimientos
terapéuticos locorregionales (incluida la reseccion de la metastasis) de actuar contra aquellas
células tumorales que han alcanzado la circulacion linfatica de la extremidad y que adn no han
desarrollado lesiones clinicas.
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Tratamiento radioterapico

A. Tratamiento radioterapico exclusivo

La radioterapia como uUnica modalidad terapéutica en pacientes con (Farshad,
melanoma esté indicada de forma excepcional. En pacientes con Iéntigo Burg,
maligno melanoma de la cara en los que se prevea graves defectos Panizzon,
cosméticos o funcionales con reseccion quirdrgica puede recomendarse & Dummer,
tratamiento con irradiacion superficial de la piel afecta con un margen de ~ 2002)

1,5 cm utilizando fotones de 100-250 kV y administrando una dosis de 50

Gy en 20 fracciones o 7-9 Gy por 6 fracciones (Nivel IlI-3, Recomendacion

C; Australiana).

En pacientes considerados inoperables por morbilidad asociada, la (Overgaard
hipertermia puede mejorar la respuesta y el control local obtenido conla  etal., 1995),
irradiacion exclusiva (28% vs. 46%), especialmente en tumores mayores  (Overgaard et
de 4 cm. Las dosis administrada en estos estudios son 24 Gy o 27 Gy  al., 2009)

en 3 fracciones en un periodo de 8 dias + hipertermia 43°C x 60 minutos
(Nivel Il, Recomendacién B; Australiana).

B. Radioterapia adyuvante

Del tumor Se considera tratamiento con radioterapia en la  (Ang et al., 1990), (Chen
primario localizaciéon primaria del melanoma si existen etal., 2008)
margenes afectos o cercanos, si la enfermedad
es recurrente, si Breslow >4 mm con ulceracion
o satelitosis y en subtipos histologicos
desmoplasicos (controvertido) (Nivel 1lI-3,
Recomendacién C; Australiana).
En estadio Il Los pacientes en los que no se pueda realizar
(Adenopatias linfadenectomia por presencia de comorbilidad
regionales) son candidatos a tratamiento con irradiacion

electiva ganglionar que ha demostrado beneficio
respecto a observacion.

Se conocen factores predictores de recurrencia
ganglionar después de la diseccion ganglionar:
afectacién extracapsular, 4 o mas ganglios
metastasicos, tamafio ganglionar mayor de
3 cm, adenopatias localizadas en “cervical
basin”, adenopatia palpable resecada en un
procedimiento no electivo y/o enfermedad
ganglionar recurrente. La presencia de uno de
estos factores confiere un riesgo de recurrencia
del 30-50% vy el tratamiento con radioterapia
adyuvante disminuye la tasa de recurrencia a un
5-20% (Nivel ll, Recomendacion B; Australiana).

(Ang et al., 1990), (Ang
et al., 1994), (D. T.
Chang, Amdur, Morris,
& Mendenhall, 2006),
(Henderson et al., 2009)
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La administracion de radioterapia
simultaneamente  con  interferébn  puede
incrementar la toxicidad aguda de la piel y la
toxicidad subaguda y tardia (fibrosis, necrosis,
mielitis, mucositis, neumonitis y linfedema). Hasta
un 50% de los pacientes pueden desarrollar
toxicidad grado 3. Se recomienda un mes de
altas dosis de interferon seguido de irradiacion
con una dosis de interferon de mantenimiento
si es factible (Nivel 1lI-3, Recomendacion C;
Australiana).

(Hazard, Sause, & Noyes,
2002)

El MDACC ha desarrollado un algoritmo de
decision de tratamiento con radioterapia
adyuvante segun la localizacion de las
adenopatias, numero, tamafio y presencia
de afectacion extracapsular (Nivel [lI-3,
Recomendacién C; Australiana):
Adenopatias cervicales: presencia de uno de
los siguientes factores: extension extracapsular,
adenopatia mayor de 2 cm, mas de 2 ganglios
metastasicos o enfermedad recurrente.
Adenopatias axilares: presencia de uno de los
siguientes factores: extension extracapsular,
adenopatia mayor de 3 cm, mas de 4 ganglios
metastasicos o enfermedad recurrente.
Adenopatias inguinales/pélvicas: se tiene en
cuenta el indice de masa corporal (IMC) debido
a la morbilidad asociada por aparicion de
linfedema.
IMC <25 Kg/m% presencia de uno
de los siguientes factores: extension
extracapsular, adenopatia mayor de 3
cm, mas de 4 ganglios metastasicos o
enfermedad recurrente.
IMC >25 Kg/m?: presencia de extension
extracapsular y uno de los siguientes
factores: adenopatia mayor de 3 cm o
mas de 4 ganglios metastasicos.

(Agrawal, Kane,
Guadagnolo, Kraybill, &
Ballo, 2009), (Ballo et al.,
2006), (Lee et al., 2000)

¢Existe un beneficio del hipofraccionamiento
en el tratamiento adyuvante del melanoma? No
se han encontrado diferencias entre 8 Gy x 4
fracciones vs. 2,5 Gy x 20 fracciones 0 6 Gy x 5
fracciones vs. 2 Gy x 30 fraccciones (Nivel 11-3,
Recomendacién C; Australiana).

(Sause et al., 1991), (D. T.
Chang et al., 2006)
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C. Estadio IV (oligometastasico). Metastasis cerebrales.

Metastasis
unica
cerebral en
pacientes
de buen
prondstico

(expectativa de supervivencia mayor de 3 meses)
En pacientes con metastasis cerebral Unica, buen
estado general, enfermedad metastasica limitada
y en quienes existe un tratamiento sistémico
razonable, el tratamiento de la metastasis cerebral
se considera un tratamiento radical y pueden

contemplarse distintas opciones terapéuticas.

Metastasis quirdirgicamente resecable

En pacientes con metastasis Unica
cerebral mayor de 3-4 cm en la que se
espera alcanzar una reseccion completa,
debe considerarse:

Cirugia y radioterapia holocraneal (Nivel
Il, Recomendacion A; Australiana).

(Kocher et al., 2011),
(Mintz et al., 1996),
(Noordijk et al., 1994),
(Patchell et al., 1990),
(Patchell et al., 1998),
(Vecht et al., 1993)

Otra alternativa es cirugia seguido
de radiocirugia 0 sobreimpresion
de la cavidad quirdrgica (Nivel I[lI-3,
Recomendacién C; Australiana).

(Coucke, Zouhair,
Ozsahin, De Tribolet, &
Mirimanoff, 1998), (Do

et al., 2009), (Hwang

et al., 2010), (Iwai,
Yamanaka, & Yasui,
2008), (Jagannathan

et al., 2009), (Lindvall,
Bergstrém, Lofroth, &
Tommy Bergenheim,
2009), (Mathieu et al.,
2008), (Quigley, Fuhrer,
Karlovits, Karlovits, &
Johnson, 2008), (Roberge,
Petrecca, El Refae, &
Souhami, 2009), (Roberge
& Souhami, 2010), (Soltys
et al., 2008)

En pacientes con metastasis Unica
cerebral menor de 3-4 cm puede
recomendarse:

Cirugia y radioterapia holocraneal (Nivel
Il, Recomendacion A; Australiana).

(Kocher et al., 2011),
(Mintz et al., 1996),
(Noordijk et al., 1994),
(Patchell et al., 1990),
(Patchell et al., 1998),
(Vecht et al., 1993)
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Radiocirugia y radioterapia holocraneal (Andrews et al., 2004),
(Nivel Il, Recomendacién A; Australiana). (Kondziolka, Patel,
Lunsford, Kassam, &
Flickinger, 1999)
Radiocirugia  exclusiva  (Nivel ll,  (Kocheretal., 2011), (E. L.
Recomendacion A; Australiana). Chang et al., 2009)
Otra alternativa es cirugia seguido  (Coucke etal., 1998),
de radiocirugia o0 sobreimpresién (Do etal., 2009), (Hwang
de la cavidad quirdrgica (Nivel [lI-3,  etal, 2010), (waietal.,
Recomendacion C; Australiana). 2008), (Jagannathan et
al., 2009), (Lindvall et
al., 2009), (Mathieu et
al., 2008), (Quigley et
al., 2008), (Roberge et
al., 2009), (Roberge &
Souhami, 2010), (Soltys et
al., 2008)
Metastasis quirdrgicamente irresecable
Metastasis menor de 3-4 cm o que se ha
resecado incompletamente
Radiocirugia y radioterapia holocraneal  (Andrews et al., 2004),
(Nivel Il, Recomendacién A; Australiana). (Kondziolka et al., 1999)
Radiocirugia  exclusiva  (Nivel Il, (Kocher et al., 2011), (E. L.
Recomendacion A; Australiana). Chang et al., 2009)
Metastasis mayor de 3-4 cm (Horton, Baxter, & Olson,
Radioterapia holocraneal (Nivel II-3, 1971), (Komosinska et al.,
Recomendacién C; Australiana). 2010)
Multiples (expectativa de supervivencia mayor de 3 meses)
metastasis En pacientes seleccionados con metastasis
cerebrales multiples cerebrales todas menores de 3-4
en cm pueden recomendarse distintas opciones
pacientes terapéuticas:
de buen
pronéstico Radiocirugia  exclusiva  (Nivel Il,  (Kocheretal., 2011), (E. L.

Recomendacion A; Australiana).

Chang et al., 2009)

Radiocirugia y radioterapia holocraneal
(Nivel Il, Recomendacién A; Australiana).

(Andrews et al., 2004),
(Kondziolka et al., 1999)

Radioterapia holocraneal (Nivel II-3,
Recomendacion C; Australiana).

(Horton et al., 1971),
(Komosinska et al., 2010)
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Si una o varias metastasis producen  (Bindal, Sawaya, Leavens,
un efecto masa significativo o generan  &Lee, 1993)

sintomas neurolégicos potencialmente

reversibles con la exéresis quirdrgica,

puede considerarse tratamiento con

reseccion quirargica y radioterapia

holocraneal (Nivel IlI-3, Recomendacién

C; Australiana).

Metastasis (expectativa de supervivencia menor de 3 meses) (Horton et al., 1971),
Unica o Radioterapia holocraneal (Nivel 1I-3, (Komosinska et al., 2010)
multiples Recomendacion C; Australiana).

metastasis

cerebrales

en

pacientes

de mal

prondstico
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Tratamiento quimioterapico

La quimioterapia es una opcion terapéutica reservada al paciente con metéstasis a distancia
(estadio IV de la AJCC de 2009). En general, el tratamiento sistémico del melanoma metastasico
(estadio IV) es considerado poco eficaz, con tasas de respuesta entre el 15% y el 45%. Sin
embargo, se han identificado subgrupos de pacientes con mayor tasa de respuesta y entre los
que los que se incluyen los pacientes con metdastasis cutaneas y en tejidos blandos, metastasis
ganglionares o con niveles normales de LDH, circunstancias presentes en una proporcion
importante de pacientes con melanoma localmente avanzado.

Debe tenerse en cuenta que, aunque la quimioterapia sistémica puede estar indicada en la
enfermedad locorregional resistente o no tributaria de otras alternativas, no existen estudios
especificos de eficacia de la quimioterapia y/o bioquimioterapia en el paciente con enfermedad
localmente avanzada. Los resultados disponibles proceden de estudios sobre pacientes con
melanoma metastasico, entre los que se incluian pacientes con metastasis en transito y/o
satelitosis. (estadio llic irresecable de la AJCC del 2009).

El prondstico del paciente con enfermedad diseminada, en estadio IV, es realmente pobre.
Las estrategias actuales de tratamiento contindan siendo insatisfactorias, con una mediana de
supervivencia en la mayoria de los estudios entre 6 y 9 meses, y con supervivencias a los 5 afos
del 5% al 10%, en funcién de los factores prondsticos mencionados. Ademas, la supervivencia
de estos pacientes parece relacionarse de forma mas directa con la extension y evolucién de la
enfermedad que con las estrategias terapéuticas especificas. Por lo tanto, cualquier alternativa
empleada en el tratamiento de este estadio clinico tendra una intencion meramente paliativa.
Las opciones terapéuticas principales en el paciente con melanoma metastasico incluyen la
quimioterapia e inmunoterapia, la cirugia de la metastasis y la radioterapia

Tratamiento sistémico en el melanoma avanzado:
Inmunoterapia y Terapia Dirigida

El prondstico del paciente con enfermedad avanzada es pobre. Las estrategias actuales de
tratamiento contintian siendo insatisfactorias por lo que los ensayos clinicos, si estan disponibles,
son la opcidn preferida de tratamiento. La mediana de supervivencia en la mayoria de los estudios
es de 6 a 10 meses y con supervivencias a los 5 afios del 5% al 20%. Por lo tanto, las alternativas
de tratamiento de este estadio clinico tendran una intencion paliativa.

Las opciones de tratamiento sistémico en el paciente con melanoma avanzado (estadio Il
irresecable o IV de la AJCC del 2009) incluyen la quimioterapia, inmunoterapia y la terapia
diana. Ademas, si el paciente se considera candidato a terapia diana se debe realizar un estudio
molecular de tejido tumoral que también debe realizarse si esta determinacién es relevante para
la inclusion en un ensayo clinico.

La dacarbazina (DTIC) en monoterapia produce unas tasas de respuestas objetivas en los ensayos
randomizados y multicéntricos mas recientes de un 5-12% (Middleton et al., 2000), (Paul B Chapman et
al., 2011). Fotemustine produce tasas de respuesta mayores comparado con DTIC, pero sin mejorar la
supervivencia. Ademas, fotemustine se asocia a un mayor riesgo de mielosupresion (Avril et al., 2004).

La combinacion de agentes citotoxicos y citocinas aumenta la tasa de respuestas objetivas
cuando se compara con la monoterapia (12,7-45%). Sin embargo, ningun estudio ha demostrado
un aumento significativo de la supervivencia global (Eigentler, Caroli, Radny, & Garbe, 2003); (P B Chapman
et al., 1999); (Falkson et al., 1998); (Kaufmann et al., 2005).

La tolerabilidad de la poliquimioterapia y de la poliquimioinmunoterapia empeora cuando se
compara con la monoterapia. Por lo tanto, la monoquimioterapia o la inmunoterapia son preferibles
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a los tratamientos de combinacién, a menos que se empleen en el contexto de ensayos clinicos,
o0 motivado por razones paliativas en casos individuales.

En la actualidad asistimos a un gran cambio en el tratamiento del melanoma avanzado que se
basa en el desarrollo de dos nuevas estrategias terapéuticas: a) los anticuerpos anti CTLA-4
(antigeno 4 del linfocito T citotoxico), una nueva clase de farmacos que modulan la activacion de
los linfocitos T, manteniéndolos activados y generando una respuesta inmune anti-tumoral; y, b) los
inhibidores de la serina-treonina proteina-quinasa BRAF mutada, presente en aproximadamente
la mitad de los pacientes con melanoma avanzado, que producen tasas de respuestas objetivas
sin precedentes en esta poblacidon de pacientes, entorno al 50%.Ambos tratamientos, el
anticuerpo anti-CTLA4, ipilimumab (Hodi et al., 2010);(Robert et al., 2011) y el inhibidor de BRAF
mutado, vemurafenib (Paul B Chapman et al., 2011), por primera vez han modificado la historia natural
del melanoma, demostrando en tres ensayos fase Ill un aumento de la supervivencia global de
los pacientes. Por lo que se han incorporado a las opciones de tratamiento de los pacientes con
melanoma avanzado.

CTLA-4 es un receptor de superficie del linfocito T citotoxico que se expresa en la membrana
cuando se estimula una respuesta inmune y su funcion es la de modular esta respuesta
inhibiéndola. Ipilimumab es un anticuerpo monoclonal que se une a CTLA4 y bloquea su funcién,
permitiendo de esta manera la activacion y proliferacion de las células T y una respuesta inmune
antitumoral.

En el 2010 se publicaron los resultados del primer ensayo fase lll en pacientes con melanoma
avanzado previamente tratados (Hodi et al., 2010). Los resultados de este estudio han demostrado
un beneficio a favor de ipilimumab con una mediana de supervivencia de 10 meses vs. 6,4
meses para aquellos pacientes que no recibieron ipilimumab. La tasa de supervivencia al afio y
a los dos afios fue mayor en los pacientes tratados con ipilimumab (45 y 23% de los pacientes
vivos comparado con el brazo control). En este estudio el 60% de los pacientes experimentaron
efectos adversos relacionados con la inmunidad, siendo el 15% aproximadamente grado Il a
IV. Los efectos secundarios mas frecuentes fueron diarreas que aparecieron en un 20-30% de
los pacientes. Por ello las agencias reguladoras FDA y EMA han recomendado un programa
especifico de evaluacién de riesgos y una estrategia para mitigarlos (REMS) que incluye un plan
de comunicacién para los profesionales de la salud y una guia para los pacientes.

Recientemente se han publicado los resultados del estudio fase lll de ipilimumab en primera
linea de tratamiento para pacientes con melanoma avanzado (Robert et al., 2011). 502 pacientes se
randomizaron a recibir ipilimumab + DTIC vs. DTIC + placebo. Los resultados fueron similares. La
mediana de supervivencia fue de 11,2 meses para ipilimumab versus 9,1 meses para DTIC. La
toxicidad fue de nuevo inmunolégica, como en el estudio previo. Estos estudios han dado lugar
a la aprobacion por la EMA de ipilimumab en segunda linea de tratamiento.

Aproximadamente el 50% de los pacientes con melanoma presentan una mutacion en el gen
BRAF (Davies et al., 2002). La mutaciéon mas prevalente es la V600E, seguida de la V600K. La
mayoria de las mutaciones descritas se localizan en el dominio quinasa de la proteina y aumentan
su funcion (Wan et al., 2004).

El estudio de registro que ha dado lugar a la aprobacion del inhibidor de BRAF, vemurafenib, en
pacientes con melanoma avanzado se publicd en el 2011. Este es un estudio fase Ill que compara
DTIC con vemurafenib en primera linea de tratamiento en pacientes con melanoma avanzado. Se
incluyeron 675 pacientes con mutacién V600. La tasa de respuestas objetivas fue de 48% para
vemurafenib y 5% para DTIC. Vemurafenib se asociaba con una reduccion del riesgo de muerte
del 63% y del riesgo de progresion del 74% comparado con DTIC. La toxicidad incluye artralgias y
fotosensibilidad. Merece especial atencion la aparicién de carcinomas escamosos cutaneos que
requiere la derivacion al dermatologo si clinicamente indicado. La FDA y la EMA han aprobado
vemurafenib para el tratamiento de pacientes con melanoma avanzado BRAF mutado.
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Terapias experimentales

Los pacientes con melanoma avanzado deberian ser considerados candidatos a ensayos clinicos
apropiados Y, si es preciso, ser referidos a centros especializados con acceso a esos estudios
(Garbe et al., 2008).

Recomendacion

- En los pacientes con melanoma avanzado candidatos a tratamiento sistémico se deberia
realizar un estudio molecular de tejido tumoral, o también en el caso de que esta determinacién
sea relevante para la inclusion en un ensayo clinico.

- Los pacientes con melanoma avanzado y PS adecuado son candidatos a tratamiento sistémico
dentro de ensayo clinico: ipilimumab (22 linea de tratamiento), vemurafenib (si BRAF esta mutado),
quimioterapia.
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Tratamiento adyuvante del melanoma

En aquellos pacientes con melanoma de alto riesgo de recaida de la enfermedad y, por tanto,
con un acortamiento significativo de la supervivencia global debe considerarse la posibilidad
de iniciar tratamiento adyuvante posterior a la cirugia del melanoma o de la metastasis. En este
sentido, el Unico farmaco que ha demostrado eficacia como tratamiento adyuvante en el paciente
con melanoma es el interferén-a2b, sin que existan actualmente otras pautas de quimioterapia,
bioquimioterapia o inmunoterapia que hayan demostrado beneficio clinico frente a la observacién.
En algunas situaciones concretas se ha propuesto también el uso de radioterapia adyuvante.

Interferon

Los interferones son proteinas entre las que se diferencian dos tipos: tipo | (IFN-a, IFN-B e
INF-w) codificados por genes ubicados en el cromosoma 9, y de tipo Il (INF-y), codificado en el
cromosoma 12. De entre estas moléculas, el IFN-a2b ha demostrado capacidad para desarrollar
actividad inmunorreguladora, antiproliferativa, inductora de diferenciacion, proapoptoésica y
antiangiogénica. Estas funciones convierten al IFN-a2b en una molécula apta para su utilizacion
en el tratamiento del cancer y, por tanto, es el interferén en el que se han basado los estudios de
adyuvancia en melanoma.

El tratamiento adyuvante con interferon se acepta actualmente en aquellos pacientes con
melanomas en estadios IIB (T4a), lIC y IlIA de la AJCC, los cuales presentan una supervivencia
global a los 10 afos inferior al 50%. En aquellos pacientes con melanoma de riesgo intermedio,
estadios IIA y 1IB (T3b), y con una supervivencia a los 10 afios del 50% al 65%, el tratamiento
adyuvante debe ser considerado siempre en el ambito de ensayos clinicos, sin que exista
evidencia sobre su beneficio en estos escenarios clinicos en la practica clinica rutinaria.

La inmunoterapia adyuvante con interferon ha sido estudiada en varios ensayos fase Ill con
pacientes en estadio IIB (T4a), IIC y lll, con regimenes de dosis alta, intermedia y baja, y con
diferentes pautas de administracién. En base a los resultados disponibles, el regimen de Kirkwood
de interferon-K2b a dosis alta representa la unica pauta de tratamiento adyuvante aceptada y
aprobada para el tratamiento del paciente con melanoma con alto riesgo de recaida. No son
recomendables, por tanto, las pautas a dosis medias e intermedias de interferon-X2b como
tratamiento adyuvante del paciente con melanoma con alto riesgo de recaida.

Cuidados paliativos en los pacientes con melanoma

La Organizacion Mundial de la Salud ha definido los cuidados paliativos como el conjunto de
actuaciones que mejoran la calidad de vida de los pacientes y sus familias que se enfrentan con
una enfermedad que pone en riesgo la vida. Estas medidas incluyen la prevencién y el alivio
de sufrimiento a través de la deteccion temprana, valoracién minuciosa y tratamiento del dolor
y otros problemas fisicos, psicologicos y espirituales. Por lo tanto, los cuidados paliativos son
aplicables a todos los canceres.

El soporte proporcionado por los equipos de curas paliativas puede ser utilizado por pacientes,
familiares y todos los especialistas implicados en el manejo del paciente con melanoma para
mejorar el control de sintomas de los pacientes mientras éstos estan recibiendo tratamiento
oncolégico activo. A medida que la enfermedad avanza, el equipo de cuidados paliativos
puede proporcionar soporte continuo con el objetivo de mantener o mejorar la calidad de vida.
Finalmente, el equipo de cuidados paliativos puede acompafar y proporcionar tratamiento
sintomatico a los pacientes con melanoma, y a sus familias, en la etapa final de su vida.

Muchos de los pacientes con melanoma avanzado o metastatico son jovenes y no sélo estan
en riesgo de tener sintomas fisicos, sino también psicologicos, y presentar unas necesidades
sociales complejas.
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Los pacientes con melanoma metastatico pueden presentar una gran variedad de sintomas
tales como dolor, disnea, nduseas, vomitos o astenia. Las metastasis cutaneas pueden ser
particularmente problematicas porque pueden ser dolorosas, sangrar o desfigurar al paciente.
Independientemente del estadio de la enfermedad, cualquier paciente con sintomas mal
controlados puede ser derivado para valoracion por el especialista en cuidados paliativos.

El especialista en cuidados paliativos puede asistir al paciente con melanoma hospitalizado,
ambulatorio o en domicilio para conseguir un mejor control de sintomas. Los pacientes con
cancer con frecuencia expresan su preocupacion por la aparicién de sintomas que pueden
indicar progresion de su enfermedad y limitar su calidad de vida, por lo tanto es importante tener
en cuenta estas preocupaciones y asegurar al paciente que se hara todo lo posible por aliviar
estos sintomas si llegaran a aparecer.

La OMS también reconoce que las necesidades de los familiares deben tenerse en cuenta y
que éstas pueden precisar apoyo especializado para poder mantener la capacidad de ofrecer
cuidados al paciente.

Los cuidados paliativos se pueden ofrecer coordinados por los médicos de familia que activan
equipos domiciliarios, y también por los miembros del equipo multidisciplinar implicado en el
tratamiento del paciente de melanoma. Sin embargo, para pacientes con necesidades mas
complejas, puede considerarse necesaria la colaboracion del equipo de cuidados paliativos
hospitalario (médico, enfermera, trabajador social, psicélogo) con el resto de especialistas
involucrados en el manejo del paciente. El cuidado paliativo especializado puede contribuir de
manera positiva en el dia a dia de los pacientes con cancer. Los efectos beneficiosos incluyen
el control de sintomas, la satisfacciéon con los cuidados y tratamientos recibidos, reduccion de
la ansiedad del paciente y familiares y reduccién del consumo de tiempo y recursos en centros
hospitalarios.

El paciente y cuidadores pueden ser referidos a un equipo de cuidados paliativos que se encargara
del tratamiento del dolor y otra sintomatologia, cuidados de enfermeria necesarios, mejora de la
capacidad funcional del paciente, apoyo psicolégico de paciente y cuidadores y preparacion
para las fases finales de la enfermedad y muerte.

El momento de la derivacion del paciente a una unidad de cuidados paliativos depende,
mas que del estadio clinico de la enfermedad, de las necesidades del propio paciente y de
las posibilidades terapéuticas existentes en cada momento de la enfermedad. A pesar de la
derivacion del paciente a cuidados paliativos, debe mantenerse la comunicacion y acceso directo
con el equipo multidisciplinar de melanoma para la practica de procedimientos concretos que el
paciente pudiera necesitar.

No todos los pacientes con melanoma requeriran cuidados paliativos especializados durante
el curso de su enfermedad, pero todos los profesionales implicados en el tratamiento de estos
pacientes deberian poder identificar cuando el paciente puede beneficiarse de la derivacion al
equipo de cuidados paliativos.

Recomendacion: la indicacion para la derivacion del paciente con melanoma a cuidados paliativos debera estar basada
en las necesidades del paciente y su familia, y no sdlo en el estadio de la enfermedad. Grado de Recomendacién C
Clinical Practice Guidelines for the Management of Melanoma in Australia and New Zealand
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Equipos multidisciplinares de melanoma

El melanoma tiene una evolucion clinica muy variable que puede requerir la actuacién de diversas
especialidades médicas durante el transcurso de la enfermedad.

El beneficio y la necesidad del manejo multidisciplinar de los pacientes con melanoma ha sido
identificado por las agencias sanitarias de Australia y Nueva Zelanda, que recomiendan el acceso
de los pacientes a un equipo multidisciplinar durante el proceso asistencial de su enfermedad de
manera continua. Segun este modelo, el tratamiento multidisciplinar del paciente con melanoma
implica a equipos de varias disciplinas médicas y no médicas que actian de manera coordinada
y centralizada y que pueden atender a una consulta multidisciplinar conjunta. Este proceso
contrasta con el modelo de atencién de derivacion secuencial a diferentes especialistas que es
el mas frecuente en nuestro medio.

Existe evidencia en otros canceres de que el abordaje multidisciplinar se asocia con una mejor
supervivencia. Tal informacion no esté disponible para melanoma, aunque si hay documentos de
consenso de expertos que apoyan los equipos multidisciplinares en esta enfermedad.

Tipicamente los equipos multidisciplinares existen en grandes centros hospitalarios e incluyen
a dermatdlogos, patdlogos, cirujanos, oncologos médicos y radioterapeutas, radidlogos y la
participacion de otros especialistas colaboradores tales como neurocirujanos, cirujanos plasticos,
toracicos u ORL.
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Estandares de seguridad en la administracion de
radioterapia

Introduccion

La oncologia radioterapica, junto con la cirugia y oncologia médica, es una de las tres disciplinas
principales que intervienen en el tratamiento del cancer. El tratamiento con radiacién, ya sea
con intencién curativa o paliativa se utiliza para tratar hasta un 60% de todos los pacientes
con cancer. La radioterapia utiliza radiaciones ionizantes que se administran, ya sea con haces
externos o fuentes internas (radiois6topos), con la intencién de destruir o inhibir la capacidad
de divisién de las células neoplasicas y en ultimo término acelerar la muerte programada de las
células (apoptosis). También se utiliza ocasionalmente para inhibir el crecimiento de tejidos no
neoplasicos en ciertas enfermedades benignas.

El uso de la radioterapia requiere de una especial atencién en el personal implicado en su manejo,
las unidades de irradiacion, los pacientes, la seguridad de los trabajadores y pacientes asi como
en la formacién continuada de los profesionales.

Proceso de radioterapia

El uso clinico de la radiacion ionizante es un proceso complejo que incluye a profesionales
cualificados que realizan una variedad de actividades relacionadas entre si.

Simulacion de tratamiento. El proceso de simulacién se inicia identificando o sefialando los
puntos de entrada de los campos de irradiacion. También se pueden identificar otras referencias
que ayuden al posicionamiento correcto del paciente. Todas las configuraciones de los campos
de irradiaciéon deben ser documentadas con fotografias debidamente etiquetadas y, cuando sea
necesario, mediante radiografias convencionales o radiografias reconstruidas digitalmente (DRR).

Cuando la planificacion del tratamiento se ha completado es conveniente realizar un
procedimiento de simulacion por plan realizado. Este procedimiento implica la reproduccion real
de la configuracion del tratamiento virtual en un simulador convencional o en la misma unidad
de tratamiento. Se obtienen las imagenes de cada campo de irradiacién del tratamiento previsto
y los parametros de tratamiento asociados y se comparan con las imagenes generadas por
el sistema de planificacion del tratamiento para confirmar la exactitud y reproducibilidad del
tratamiento.

Planificacion del tratamiento. Cuando se ha decidido utilizar tratamiento con radiacion externa
el oncélogo radioterapico debe seleccionar las caracteristicas de los campos de irradiacion, el
método de administracion, la dosis y la coordinacion con otros tratamientos. Los tratamientos
multidisciplinares deben ser coordinados con oncélogos médicos, cirujanos y otros especialistas.
El oncélogo radioterapico prescribira la dosis y fraccionamiento limitando las dosis a las
estructuras criticas. Utilizando estos parametros, el oncélogo radioterapico indica al radiofisico y
dosimetrista el disefio de las distintas variables de tratamiento.

El oncologo radioterapico, junto con el radiofisico y el dosimetrista, selecciona el plan 6ptimo de
tratamiento. El oncologo radioterapico prescribe el tratamiento de radiacion. La prescripcion debe
incluir: volumen (sitio) tratado, descripcion de los campos (anteroposterior [AP], posteroanterior
[PA], lateral, etc.), modalidad de radiacion, energia, dosis por fraccion, nimero de fracciones por
dia, numero de fracciones por semana, numero total de fracciones, dosis total al tumor y el punto
de la prescripcion o el volumen de isodosis de referencia. La prescripcion debe ser firmada por
el oncologo radioterapico antes del inicio del tratamiento o aprobada por via electrénica. El plan
de tratamiento grafico, cuando esté justificado, debe ser firmado dentro de la primera semana
del inicio del tratamiento.
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Administracion del tratamiento. Los tratamientos diarios se realizan por el técnico en
radioterapia siguiendo las indicaciones del plan de irradiacion y el tratamiento seleccionado por
el oncologo radioterapico. Es esencial que todos los parametros de tratamiento se describan en
detalle y las 6rdenes deben ser firmadas por el oncologo radioterapico responsable. Del mismo
modo, cualquier cambio realizado por el oncologo radioterapico en el plan inicial de tratamiento
que requiera una nueva inmovilizacion, nuevos calculos o incluso un nuevo plan de tratamiento
debe ser documentado en el expediente y firmado por el oncologo radioterapico.

Radiofisica hospitalaria. El radiofisico, dosimetrista y el médico oncdlogo radioterapico deben
realizar los célculos necesarios para determinar la dosis apropiada que debe ser administrada
por la unidad de tratamiento. Esto implica un conocimiento profundo de las propiedades fisicas
de las unidades de irradiacion. Estos calculos deben ser comprobados por una persona o un
método independiente antes de cada tratamiento si el nUmero total de fracciones es 5 0 menos
0, en todo caso, antes de la tercera fraccion cuando se utiliza un mayor numero de fracciones.

Tratamiento con radioterapia externa. Para comprobar que el tratamiento se administra
correctamente se utilizan imagenes de verificacién de los campos de irradiacion o del isocentro.
Estas imagenes son generadas por la unidad de tratamiento en cada campo de irradiacion con el
paciente en la posicion de tratamiento y se comparan con las imagenes previas de planificacién
comprobando su correspondencia. Se recomienda realizar este proceso inicialmente, cada
5 o 10 fracciones de tratamiento y cuando se configuren nuevos campos de irradiacion. En
ocasiones se utilizan dosimetros in vivo para medir y registrar las dosis reales en determinadas
localizaciones anatémicas.

Evaluacion del paciente durante el tratamiento. El oncélogo radioterapico realizara revisiones
periddicas para constatar los efectos del tratamiento en el paciente, revisar las anotaciones en la
hoja de tratamiento y analizar el plan de tratamiento y los cambios existentes con los miembros
del equipo adecuados. La reevaluacién del paciente se debe realizar por lo menos semanalmente
o con mas frecuencia si fuera necesario. Es recomendable revisar o solicitar periédicamente
estudios analiticos o pruebas de imagen. El paciente y/o médico de referencia deben ser
informados de la evolucién del tratamiento siempre que se considere oportuno. Al término de la
irradiacion, el oncélogo radioterapico debe evaluar la respuesta del tumor y los efectos adversos
agudos.

Evaluacién de seguimiento. Después del tratamiento, siempre que esté clinicamente indicado,
se recomienda la programacion de revisiones periédicas por el oncélogo radioterapico para la
valoracion de la respuesta del tumor y de las secuelas del tratamiento. Los hallazgos observados
deben ser comunicados a otros médicos implicados en el manejo terapéutico del paciente. La
deteccion precoz de la progresion tumoral después del tratamiento puede permitir un tratamiento
adicional, potencialmente beneficioso. La deteccion y tratamiento precoz de las secuelas
inducidas por la irradiacion pueden evitar problemas graves a largo plazo.

Requisitos y responsabilidades de personal

Cualificacionesy certificacion. Los médicos oncologos radioterapicos, radiofisicos, enfermeras,
técnicos en radioterapia, dosimetristas y personal de apoyo al paciente deben tener la certificacién
exigida y licencias oportunas determinadas por los Ministerios competentes asi como el grado de
experiencia y formacion continuada exigidos para la practica de su actividad laboral.

Disponibilidad. Un oncélogo radioterapico debe estar disponible para la atencion directa y
control de calidad en la practica diaria. El oncélogo radioterapico, la instalacion y el personal de
apoyo deben estar disponibles para iniciar un tratamiento de urgencia dentro de un tiempo de
respuesta médica adecuado durante las 24 horas del dia o tener de referencia a otra instalacién
que esté disponible para el tratamiento las 24 horas del dia. Cuando no esté disponible, el
oncélogo radioterapico es responsable de organizar una cobertura adecuada.
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El radiofisico debe estar disponible para consultar con el médico oncélogo radioterapico y para
prestar asesoramiento o direccién al personal técnico durante la planificacién o administracion del
tratamiento. El centro debe contar con politicas que especifiquen los procedimientos especiales
que exigen la presencia del radiofisico. Cuando un radiofisico no estd inmediatamente disponible
en el sitio durante el tratamiento rutinario de los pacientes, las necesidades clinicas se deben
cumplir mediante el uso de procedimientos documentados. La autorizacion para realizar tareas
especificas de radiofisica clinica debe ser establecida por el radiofisico para cada miembro
del personal técnico en conformidad con su competencia. El oncélogo radioterapico debe ser
informado de las actividades clinicas autorizadas para cada miembro del personal.

Especificaciones para la instalacion
Una unidad de oncologia radioterapica debe incluir:
* Equipos de radiacién externa con megavoltaje.

* Haces de electrones o rayos X para el tratamiento de lesiones de la piel o lesiones
superficiales.

» Simulador capaz de duplicar las configuraciones de cualquier unidad de megavoltaje y la
produccion de radiografias estandar o radiografias reconstruidas digitalmente (DRR) de los
campos a tratar. En la actualidad se utiliza un TC simulador dedicado.

* Equipo apropiado para el tratamiento de braquiterapia intracavitaria e intersticial.
* Equipo adecuado para los procedimientos de radiocirugia estereotactica.

* Equipo de dosimetria computarizado capaz de proporcionar curvas de isodosis de haces
externos asi como curvas de isodosis de braquiterapia y planificacién radioterapica
tridimensional.

 Dispositivos de calibracién fisica para todos los equipos.
* Dispositivos de conformacion de campos.
* Dispositivos de inmovilizacion.

Mantenimiento y reparacion

El mantenimiento periédico y reparacion de los equipos son obligatorios. El radiofisico es
responsable de la documentacién que acredite el mantenimiento y reparacion. Se recomienda
que el radiofisico mantenga actualizados los registros sobre el tiempo de actividad en cada
unidad de tratamiento.

El centro debe disponer de procedimientos extraordinarios para ofrecer tratamiento a los
pacientes en caso de interrupciéon de un tratamiento prolongado debido a la reparaciéon de
equipos, mantenimiento o sustitucion.

Seguridad del paciente y del personal
Las maniobras de proteccion de los pacientes deben incluir:

* Fichas de tratamiento en las que figuren la prescripcion, definicion y administracion de los
parametros de tratamiento, registro de la dosis diaria y dosis total, incluidas las formas
adaptadas para los procedimientos especiales de braquiterapia y radiocirugia, segun sea
necesario.

* Un programa para la calibracién de los equipos que garantice la administracién precisa de
la dosis al paciente.
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¢ Un sistema o método que permita la comprobaciéon independiente por otra persona de los
distintos parametros de tratamiento antes de la primera fraccién de irradiacion si el nUmero
total de las fracciones es 5 o menos o, de cualquier manera, antes de la tercera fraccion.

* Un sistema para la verificacion independiente de la dosis inicial antes del tratamiento para
tratamientos Unicos o dos fracciones (radioterapia intraoperatoria, estereotactica, etc.).

* Un programa para prevenir el dafio mecanico del equipo o accesorios.
» Contacto visual y de audio con el paciente mientras esta en tratamiento.
Las medidas de seguridad del personal deben incluir:

» Un programa de monitorizacién para la exposicion a la radiacion como requieren el Consejo
de Seguridad Nuclear y las agencias estatales apropiadas.

¢ Inspeccidn sistematica de los sistemas de bloqueo de la unidad de radiacién.
¢ Sala apropiadamente blindada.

* Activacion de un procedimiento ante la pérdida de todas las fuentes de irradiacion selladas,
segun lo requerido por las agencias reguladoras.

* Equipo de seguridad apropiado para el uso de fuentes selladas.
Programa educativo

Los programas de educacion médica continuada estan dirigidos a los oncélogos radioterapicos,
radiofisicos, dosimetristas, enfermeria y técnicos en radioterapia. Los programas de educacién
médica continuada deben incluir la manipulacién segura de los equipos de la instalacion y la
responsabilidad individual de su manejo, de las técnicas de tratamiento y de los nuevos desarrollos
en oncologia radioterapica. Ademas, cada miembro del personal autorizado debe registrar y
documentar la formacion profesional médica continuada requerida por la autoridad competente.

Mejora de la calidad

El director del servicio de oncologia radioterapica es responsable de implantar y supervisar
el programa de garantia de calidad (PGC). Es responsabilidad del director la identificacion de
problemas, comprobar que se tomen las medidas adecuadas y evaluar la eficacia de las acciones.

El director nombrara al personal adecuado para constituir un comité de garantia y mejora de la
calidad, que se reunira de forma periodica. Las reuniones periédicas seran documentadas en un
acta. Se abordaran los problemas conocidos y se requeriran estudios especiales u otros analisis
para la solucién de los problemas.

Los documentos generados en el PGC deben registrarse y custodiarse siguiendo las
recomendaciones de la Ley de proteccion de datos.

Los siguientes puntos deben ser incluidos:

A. Revision de la ficha de registro de tratamiento. Un miembro designado ha de revisar un
numero apropiado de fichas de registro de tratamiento abiertas cada mes después de un tiempo
adecuado para permitir que haya finalizado el tratamiento y la ficha se haya cerrado. Una ficha de
registro de tratamiento debe de incluir:

 Diagndstico.
¢ Estadio de la enfermedad.

* Informe histopatolégico correspondiente.
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* Historia clinica pertinente y hallazgos de la enfermedad.

* Plan de tratamiento grafico (si consta), prescripcion al comienzo del tratamiento y cambios
de prescripcion firmados y fechados.

* Dosis total prescrita, niumero de fracciones, dosis/fraccion y fracciones diarias.
e Método de administracion de la irradiacion.
 Localizacién y volumen de tratamiento con esquemas o fotografias de los campos.

» Campos de irradiacion documentados por peliculas radiograficas o imagenes electrénicas
portales.

e Calculos de dosimetria.

* Resumen del tratamiento o una nota en la finalizacion del tratamiento.

* Plan de seguimiento.

* Documentacién que evidencia la revision semanal del tratamiento durante el tratamiento.

* Registro documentado del examen periédico del paciente por el oncdélogo radioterapico,
incluyendo la respuesta y la tolerancia del paciente al tratamiento.

¢ Consentimiento informado.

Se documentaran las fichas de tratamiento que no cumplan con alguno de los indicadores
seleccionados y se emitira un informe al comité de garantia y mejora de la calidad para su revisién
y acciones correctivas, segun corresponda.

B. Revisién del informe periddico del PGC en relacién con Radiofisica.

C. Revisién de todos los casos en los que exista una variacién de la prescripcién mayor al 10%
de la dosis total deseada.

D. Si se inicia una nueva modalidad de tratamiento o técnica (por ejemplo: alta tasa de dosis
de braquiterapia, radiocirugia estereotactica, etc.), los procedimientos, resultados, problemas,
complicaciones, etc., deben ser revisados por el comité de garantia y mejora de la calidad en un
tiempo prudencial sin que se vea afectada la seguridad del paciente.

E. Revision de los documentos en los que se presenté un informe de incidente o en los que
consta un informe de un accidente o lesién a un paciente.

F. Revision de las interrupciones imprevistas durante el tratamiento, complicaciones tempranas
o tardias, inusuales o graves y las muertes inesperadas.

G. Revision de los estudios de seguimiento recomendados por el comité de tumores, registro de
tumores o cualquier otra seccion, departamento o comision de un hospital asociado que incluya
a los pacientes de oncologia radioterapica.

H. Revision por pares. Si en el hospital existe un programa o similar que establezca una revision
por pares para valorar la idoneidad del tratamiento prescrito por el oncélogo radioterapico, la
evaluacion debe ser revisada por el comité de garantia y mejora de la calidad que puede ser
utilizado incluso como una revision por pares. Si se desea una revision por separado dentro del
mismo departamento, debera ser nombrado un médico para el programa de revision por pares.

El proceso de revisidbn por pares para el oncologo radioterapico que ejerce en solitario es
complicado vy dificil, sin embargo, el médico debe establecer un mecanismo documentado de
revision por pares para valorar con seguridad la idoneidad del tratamiento.
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. Seguimiento del paciente. Los oncoélogos radioterapicos deben realizar un seguimiento, a
intervalos apropiados, de todos los pacientes tratados con intencion curativa y documentar los
resultados del tratamiento (control del tumor, supervivencia, etc.) y las secuelas significativas.
Los pacientes que son tratados con intencién paliativa también pueden requerir un seguimiento
cercano. Para los pacientes que no son seguidos por el oncologo radioterapico, el nombre del
meédico que se encargara de la atencion continua del paciente debe ser documentado.

J. Los registros de los pacientes tratados con radioterapia deben guardarse en la instalacion de
oncologia radioterapica, de conformidad con los requisitos estatales y locales.

K. Datos relacionados con el registro de pacientes. Los servicios de oncologia radioterapica
deben registrar los datos necesarios para poder emitir un resumen anual, incluyendo:

* Numero de pacientes nuevos.

* Numero de consultas.

* Numero de pacientes tratados.

* Intencién de tratamiento: curativa, paliativa y control local.

* Numero de simulaciones, tratamientos con radioterapia externa y/o procedimientos de
braquiterapia realizados.

¢ Las instalacion también debe disponer de datos sobre: localizacién anatémica y estadio
(AJC, FIGO, etc.) de los tumores tratados, control local y supervivencia relacionados con
el estadio y tasa de complicaciones.

L. Satisfaccion del paciente y auditorias de calidad de vida. A lo largo del afio la instalacién puede
realizar auditorias en relacion con las actitudes, observaciones y recomendaciones realizadas por
los pacientes.

M. Otra informacién general que ayuda a asegurar la calidad. Los siguientes puntos son
recomendables, sin embargo, pueden existir limitaciones para la puesta en marcha en la practica
diaria.

» Sesiones clinicas en las que se presenten documentalmente la historia clinica y el plan de
tratamiento de los pacientes nuevos.

* Verificacion de los campos de irradiacion por parte del oncélogo radioterapico: analisis
documentado y con fecha de las placas o imagenes electrénicas de los campos de
irradiacion, inicialmente y de forma periodica (por lo menos cada 5 a 10 tratamientos) del
campo de irradiacion.

* Hoja de tratamiento: revisiéon documentada inicial y periédica de todos las hojas de
tratamiento de los pacientes para evaluar la integridad y para supervisar la evolucion del
paciente.

(American College of Radiology, 2009)
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Estandares de seguridad en la administraciéon de
quimioterapia

Para la aplicacion segura de la quimioterapia, cada organizacién debe disponer de un
procedimiento de trabajo en el que se definan todas las fases del proceso: seleccién del tratamiento

y requisitos previos, prescripciéon médica, validacion farmacéutica, preparacién, dispensacion,
administracién, monitorizacién y gestién de la toxicidad y seguimiento de la respuesta.

En cada fase del proceso se debe definir el perfil profesional necesario, garantizandose el nivel
de formacion y adiestramiento necesario, tanto para el personal habitual como para las nuevas
incorporaciones o personal eventual.

En el proceso de tratamiento con quimioterapia se consideran las siguientes fases:
Seleccion del tratamiento y requisitos previos a la prescripcién

* Protocolos terapéuticos aprobados, actualizados y adecuadamente difundidos en todos
los participantes en el proceso. Deben incluir informacién referente a:

e Indicaciones.

* Requisitos de los pacientes, estudios necesarios antes del inicio y antes de
cada ciclo

* Medicamentos que lo componen, incluyendo el orden de administracion, dosis,
via, frecuencia, vehiculo, duracién y modo de administracion para cada uno de
ellos.

* Medicaciéon adyuvante.
* Contraindicaciones y precauciones especiales.

*  Monitorizacion y gestién de la toxicidad (ajustes de dosis, requisitos para iniciar
nuevo ciclo, etc.).

e Duracioén del tratamiento y seguimiento de la respuesta.
* Estadio inicial del cancer y situacién actual.

* Historia clinica completa y examen fisico que incluya peso, talla y valoracion de funcion de
organos especificos.

* Presencia o ausencia de alergias.

* Registro de la medicacién actual del paciente incluyendo medicamentos sin receta y
terapias complementarias y/o alternativas.

* Valoracién de la necesidad de cuidados (apoyo psicologico, control de sintomas, etc.).
* Consentimiento informado del paciente, que debe incluir, al menos:

¢ Informacion sobre su diagnoéstico.

¢ Objetivo de la terapia.

* Duracién planeada de la quimioterapia y programacion.

¢ Informacién de las posibles reacciones adversas a corto y largo plazo.

* Sintomas o riesgos especificos de los farmacos que requieran contactar con el médico.
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Registro en la historia clinica del plan de tratamiento, incluyendo el protocolo terapéutico
y la indicacién (y objetivo) del tratamiento. En el caso de que no se utilice un régimen
estandar se han de indicar los motivos y referencias bibliograficas. En el caso de que se
apliquen reducciones de dosis o cualquier otra modificacién, se debe especificar el motivo.

Prescripcion médica

La prescripcion debe incluir todos los datos necesarios para su correcta interpretacion. Se
prefiere la utilizacion de sistemas de prescripcion electronica asistida debidamente validados.
Si no se dispone de esta tecnologia se recomienda la utilizacion de hojas preimpresas u otros
sistemas que faciliten la realizacion de la prescripcion con todos los datos necesarios.

Los datos minimos que debe incluir son:

Datos completos de identificacion del paciente, incluyendo peso vy talla.

Nombre o codigo del protocolo si esta aprobado por el hospital o si se trata de un protocolo
de investigacion aprobado.

Numero de ciclo.

Citostaticos que componen el esquema. Se debe utilizar el nombre genérico. En ningun
caso se utilizaran nombres comerciales, abreviaturas o acréonimos.

Dosis de cada citostatico. Se debe prestar especial atencién a la coma que delimita los
decimales para que no haya lugar a confusion. Nunca se colocara un cero a la derecha de
la coma. Por el contrario, se colocara un cero a la izquierda de la coma cuando la dosis
sea menos que la unidad.

Cuando un mismo citostatico se administre durante varios dias en el ciclo se especificara
siempre la dosis diaria y, opcionalmente, se afadira la dosis total del ciclo, pero en ningun
caso se especificara solamente esta ultima.

En el caso de que se apliquen reducciones por toxicidad se deben especificar los
porcentajes aplicados a cada farmaco, con objeto de que las dosis puedan ser recalculadas
en la validacion farmacéutica.

Para las unidades de las dosis se han de utilizar las abreviaturas del sistema internacional.
Nunca se utilizara la “U” para representar “unidades” puesto que puede ser confundida
Con un cero.

Se especificaran los dias y, cuando proceda, las horas de administracién de cada
medicamento.

Se especificarala via, vehiculo, modo de administracion y duracion para cada medicamento.

En la orden médica se incluira la medicacion adyuvante necesaria, incluyendo la hidratacién,
antieméticos, factores estimulantes, etc.

Identificacion del médico prescriptor.

No se atenderan érdenes verbales salvo para detener una administracion de quimioterapia o en
situaciones de urgencia.

Es necesario establecer mecanismos eficaces de transmision de la orden médica al Servicio de
Farmacia para evitar demoras que puedan afectar al paciente en fases posteriores.
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Validacion farmacéutica

Para llevar a cabo una validacion farmacéutica con garantias es necesario que el farmacéutico
disponga de acceso a la historia clinica del paciente. En la practica esto resulta muy dificil si no
se dispone de historia clinica electrénica. Cuando el acceso a esta informacién no es posible, es
especialmente importante que la prescripcion médica contenga toda la informacion resefada en
el apartado anterior.

El Servicio de Farmacia debe disponer, al menos, de un historial de toda la quimioterapia previa
administrada al paciente y de acceso a los resultados de laboratorio. Otro requisito esencial es
que el farmacéutico tenga la formacién especifica en oncologia.

En la validacion se deben realizar las siguientes acciones:
* Comprobar que el esquema de quimioterapia prescrito:

e Esta aprobado en el hospital (o0 es un ensayo clinico aprobado o se ha gestionado el
uso en situaciones especiales).

e Coincide con el planificado en el plan de tratamiento.

e Es adecuado para el paciente, considerando el diagndstico, indicacion, situacion
clinica, performance status e historial de quimioterapia previa.

* Comprobar que los datos de peso, altura y edad son correctos (por ejemplo: si coinciden
con otros registros).

* Recalcular la superficie corporal y las dosis, verificando que no se superen las dosis
acumuladas establecidas y las dosis maximas.

 Verificar que se aplican las reducciones de dosis apropiadas a la toxicidad, que se
documentan y que se calculan correctamente.

* Comprobar que el método de administracién es correcto.
* Comprobar que el intervalo entre ciclos es correcto.

* Verificar que no existen interacciones entre medicamentos o alimentos y que se ha
considerado el historial de alergias.

e Comprobar que se han prescrito los cuidados de soporte apropiados.

* |dentificar posibles problemas de medicacion relacionados con caracteristicas concretas
del paciente y que deben ser tenidos en cuenta en la administracion o monitorizacion, para
asi alertar a otros miembros del equipo.

* Revisar que los datos de laboratorio, la funcion renal y hepatica y la toxicidad previa se han
considerado al calcular las dosis.

* Comprobar que se han realizado las pruebas especificas predefinidas para cada esquema
y que los resultados de las mismas no contraindican el tratamiento.

En el caso de que algun aspecto no quede suficientemente claro, se debe consultar con el médico
que ha hecho la prescripcion.
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Preparacion

La validacién farmacéutica constituye un requisito obligatorio que se realiza previamente
a la preparacion.

El proceso de validacién da como resultado las hojas de trabajo y etiquetas, las cuales
constituyen el documento de trabajo para el personal que llevara a cabo la preparacion. Por
ese motivo, la hoja de trabajo debe incluir toda la informacién necesaria para que la preparacion
se realice de forma segura y para que no sea necesario realizar ningun tipo de célculo.

La informacion minima que debe de incluir la hoja de trabajo es la siguiente:
e Identificacién del paciente.

e Detalle de cada preparacion: vehiculo, volumen, medicamento (diluyente y volumen
si requiere reconstitucion), dosis, volumen y nimero de viales necesarios.

* Condiciones de conservacion hasta su administracion.
e Instrucciones especiales de preparacion, si procede.

La preparaciéon se lleva a cabo por personal debidamente adiestrado que seguira los
procedimientos establecidos en la unidad, orientados a mantener la asepsia de la
preparacion y la seguridad del manipulador.

La preparacion de citostaticos debe estar centralizada en el Servicio de Farmaciay realizarse
en una cabina de seguridad biolégica cumpliendo las normativas sobre seguridad en el
manejo de citostaticos y los estandares de seguridad.

Cada dosis debe ser etiquetada inmediatamente después de su elaboracion. La informacion
minima que debe incluir la etiqueta es la siguiente:

¢ Nombre completo del paciente y una segunda identificacion del paciente (por
ejemplo: nimero de historia).

*  Nombre genérico del farmaco.

e  Via de administracion.

¢ Dosis total.

e Volumen requerido para administrar esa dosis.
e Fecha de administracion.

e Fechay hora de preparacion y caducidad.

La etiqueta y/o el material de acondicionamiento deben disponer de sistemas que permitan
identificar que se trata de un tratamiento de quimioterapia.

En la medida de lo posible deben implantarse sistemas de trazabilidad con identificacion
inequivoca de producto, lote, caducidad y de la dosis exacta preparada (por ejemplo:
por gravimetria). En el caso de que no se apliquen estas medidas se debe planificar una
revisién de cada preparacion por una persona diferente a la que ha hecho la preparacion
con un método que permita asegurar que la preparacion se ha realizado correctamente y
manteniendo los registros necesarios.

Para evitar demoras en la administracion el Servicio de Farmacia debe planificar
adecuadamente el trabajo, estableciendo sistemas de priorizacion. Para ello, es conveniente
que tenga acceso a la agenda de tratamientos planificados
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Dispensacion

* Para los tratamientos que se apliquen en el hospital, en la dispensacién se debe verificar
que el tratamiento:

Contiene todos los medicamentos prescritos.
Esta correctamente acondicionado para el transporte interno.

Esta identificado y contiene informacién sobre el destino, el paciente, la caducidad y
las condiciones de conservacién hasta el momento de su administracion.

En el envase exterior se hace constar que es un tratamiento de quimioterapia.

* Para los tratamientos que se administran fuera del hospital bajo la responsabilidad del
paciente (por ejemplo: medicacién oral), en el momento de realizar la dispensacion al
paciente, se debe:

Suministrar informacion oral y escrita para facilitar la correcta administracion del
medicamento, evaluando si el paciente la ha entendido correctamente.

Promover y verificar la adherencia al tratamiento.

Dispensar solamente las dosis necesarias. Si se extraen del envase original deben
estar correctamente identificadas y acondicionadas.

Completar la informacién recibida previamente por parte de otros miembros del
equipo o solucionar posibles dudas.

Identificar cualquier otro problema relacionado con la medicacién (dificultades para
la deglucidn, etc.) y proponer medidas para solucionarlo.

Administracion

La recepcion del paciente en la Unidad de Dia de Oncologia Médica la realiza el personal
de enfermeria que debe verificar la identificacion inequivoca del paciente

Se debe entregar la guia informativa y realizarse una valoracion inicial. Ademas, se reforzara
la informacién dada sobre procedimientos y toxicidades y se le daran recomendaciones
para su cuidado.

Se debe facilitara el acompafiamiento por familiar o cuidador principal.

Los cuidados de enfermeria en esta fase se orientan a:

Conocimiento: régimen terapéutico (NOC 1813).

Conocimiento: manejo del cancer (NOC 1833).

Control del riesgo (NOC 1902).

Conocimiento: control de la infeccion (NOC 1807).

Mantenimiento de dispositivos de accesos venoso prolongado (NIC 2440).
Control del dolor (NOC 1605).

Control de sintomas (NOC 1608).

Estado de la degluciéon (NOC 1010).

Comunicacion expresiva (NOC 0903).
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e Estado nutricional (NOC 1004).

e Afrontamiento de problemas (NOC 1302).

¢ Imagen corporal (NOC 1200).

e Apoyo familiar durante el tratamiento (NOC 2609).
e Energia psicomotora (NOC 0006).

Inmediatamente antes de la administracion de la quimioterapia el enfermero debe verificar
la identidad del paciente usando por lo menos dos identificadores y confirmar que la
medicacion dispensada por farmacia se corresponde exactamente con la prescripcion.

La administracion se ha de llevar a cabo siguiendo los procedimientos aprobados para
prevenir el riesgo ocupacional y la extravasacion.

En todo momento se estimulara al paciente para que participe en el control de posibles
errores en su propio tratamiento.

Siempre habra un médico disponible para proporcionar asistencia y orientacién durante
toda la administracion.

En el caso de que el paciente abandone el hospital con algun dispositivo para quimioterapia
en perfusién continua ambulatoria, hay que asegurarse de que el paciente ha recibido y
comprendido las instrucciones precisas con informacién por escrito.

Monitorizacion y valoracion de la respuesta

En cada visita durante el tratamiento de quimioterapia el médico debe valorar y documentar
en la historia clinica:

e Cambios en el estado clinico y en el peso.
e Cambios en el estado general.

* Alergias, reacciones previas y toxicidades relacionadas con el tratamiento. Las
toxicidades se registran usando definiciones y criterios estandar.

e Cambios en la medicaciéon concomitante.
*  Preocupaciones psicosociales del paciente y necesidad de ayuda.

* Revision de la medicacién actual del paciente, incluyendo medicamentos sin receta
y terapias complementarias y alternativas.

¢ Resultados de las pruebas de valoracion de la respuesta, si procede.

* Se debe establecer un proceso para documentacion y seguimiento de los pacientes que

fallan a los tratamientos y a las consultas médicas.

(Jacobson et al., 2009), (Grupo espafol para el
Desarrollo de la Farmacia Oncologica (GEDEFO), 2001),
(European Society of Oncology Pharmacy (ESOP), 2009),
(British Oncology Pharmacy Association, 2010)
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Seguimiento del paciente con melanoma cutaneo

En general no existe evidencia a favor de un determinado protocolo de seguimiento posterior al
tratamiento del melanoma que establezca la pauta de visitas, técnicas complementarias a realizar
en cada una de ellas y la duracién del seguimiento. Para establecer un plan de seguimiento en el
melanoma deben tenerse en cuenta, ademas de la frecuencia y cronologia de la recaida descrita,
la incidencia de melanoma en el area geografica, asi como los recursos asistenciales disponibles.

El disefio de un plan de seguimiento debe siempre considerar las siguientes premisas:

* No existe evidencia de beneficio sobre el prondstico final de ningun protocolo de
seguimiento con respecto a la periodicidad de las visitas, duracién del seguimiento ni sobre
las técnicas exploratorias practicadas.

* Elriesgo de recaida de la enfermedad es mayor durante los 2-3 primeros afos desde la
intervencion del tumor primario.

* Elriesgo de recaida depende de varios factores, entre ellos el estadio clinicopatologico
de la enfermedad y principalmente del espesor de Breslow del tumor primario.

* Elriesgo de un segundo melanoma oscila del 4% al 8%.

Teniendo en cuenta estas premisas, un calendario de seguimiento adecuado ofrecera una
vigilancia mas intensiva, con visitas mas frecuentes durante los 2-3 primeros afos desde
el tratamiento inicial del melanoma y en pacientes con estadios clinicos mas avanzados. En
cuanto a la duracion del seguimiento, esta oscila en la mayoria de protocolos entre 3 y 10 afios,
desconociéndose el periodo 6ptimo de seguimiento que los pacientes deben cumplir.

Otro de los objetivos del seguimiento del paciente con melanoma es la deteccién de segundos
tumores primarios, los cuales presentan una incidencia discretamente elevada en el paciente con
melanoma.

En relacion a las técnicas diagnosticas, radiolégicas y de laboratorio a practicar en cada visita de
seguimiento, tampoco existe consenso internacional sobre qué técnicas deben indicarse en cada
momento del seguimiento y en cada estadio clinico, en tanto que no existe evidencia suficiente a
favor de cada una de estas estrategias.

Sin embargo, teniendo en cuenta la baja incidencia del melanoma, que los recursos necesarios
para el seguimiento de este tipo de tumor no son excesivamente costosos, comparados con
otros tipos tumorales, y el beneficio marginal de las técnicas radiologicas descrito en estudios
retrospectivos, no parece aceptable en la actualidad no ofrecer al paciente con melanoma un
programa sistematico de seguimiento estratificado segun el riesgo de metastasis, de la misma
forma que se hace con otros tipos neoplasicos, algunos de ellos con menor mortalidad que el
melanoma.

Entre las estrategias para la deteccion de recaidas en el paciente con melanoma que han
demostrado un beneficio real y que, por tanto, deben ser incorporadas a cualquier protocolo de
seguimiento, cabe destacar:
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Autoexploracion

Esta actualmente aceptado que la mayoria de las recaidas de melanoma son detectadas por
el propio paciente. Segun estos estudios, la mayoria de las metastasis de melanoma son
sintomaticas y, por tanto, candidatas a ser detectadas por el propio paciente. Ademas, las tasas
mas altas de autodeteccion de recaidas se atribuyeron a que los pacientes de estos centros
recibieron una informacion muy detallada sobre los sintomas propios de la recurrencia. De esto
se deduce el interés de la ensefianza de una buena técnica de autoexploracién a todos los
pacientes con melanoma.

La autoexploracién se basa en la observacién de sintomas de reciente aparicion, asi como en la
practica de una autoexploracion fisica periddica (mensual, bimensual) centrada en la deteccién
de cambios en las regiones tratadas quirdrgicamente (tumor primario, regiones ganglionares).
Como parte de la autoexploracién orientada a la deteccion de un segundo melanoma primario
debe insistirse en la observacién del resto de la superficie cutanea para la deteccion de lesiones
pigmentadas de reciente aparicion. En regiones anatoémicas no accesibles a la exploracién por el
propio paciente, este puede ayudarse de un espejo, o bien ser explorado por un familiar.

Autoexploracion del paciente con melanoma para la deteccion de recaidas
Sintomas de aparicion reciente

Pérdida de peso sin motivo aparente.

Cansancio, pérdida de apetito.

Nauseas, vomitos persistentes sin motivo aparente.

Dolores 6seos de reciente aparicion o cualitativamente distintos a los habituales.
Cefaleas de inicio matutino no habituales.

Cambios en el habito intestinal (estrefimiento vs. diarrea).

Molestias o dolor local en el area tratada: cicatriz del tumor primario, de regiones
ganglionares.

Observacion y palpacion en superficie y profunda

Cambios en la cicatriz o en el area ganglionar tratada.

Aparicion de lesiones pigmentadas en la cicatriz o alrededor de la misma.

Aparicion de “bultos” o nédulos en la cicatriz del tumor primario, en la regién corporal
donde esta asienta o en el area ganglionar intervenida.

Aparicion de lesiones pigmentadas en cualquier otra localizacion de la superficie cutanea.

Anamnesis y exploracion fisica

Tanto la historia clinica como la exploracién fisica son elementos esenciales en el seguimiento del
paciente con melanoma y deben sistematizarse con objeto de no perder ningln dato relevante.

Los sintomas en los que se debe centrar la anamnesis del paciente con melanoma son:
* Sintomatologia relacionada con recaida local o locorregional.
* Sintomatologia inespecifica de metastasis sistémica.
* Posibilidad de metastasis cerebral.

* Posibilidad de metastasis gastrointestinal y hepatica.
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* Posibilidad de metéastasis 6sea.
* Posibilidad de metastasis pulmonar.
* Posibilidad de metastasis renal y urinaria.

La exploracién fisica se basa en la observacion de toda la superficie corporal, area del tumor,
regiones ganglionares y region corporal donde se asienta el tumor primario.

Técnicas de imagen

No existe actualmente evidencia sobre la utilidad de las técnicas radiolégicas realizadas durante
el seguimiento del paciente con melanoma en la deteccién precoz de recaidas y sobre su impacto
en el prondstico final del paciente. Por lo tanto y ante la ausencia de consenso internacional en
cuanto a las pruebas a solicitar, las indicaciones de técnicas complementarias de rutina deben
establecerse desde los comités locales del melanoma, en funcién de la incidencia de melanoma
en el area geogréafica y de los recursos asistenciales (consultas, técnicas radiolégicas, etc.)
disponibles en la institucion.

Técnicas de laboratorio

Determinaciéon de LDH. La clasificacion TNM de la AJCC de 2009 continda considerando los
niveles elevados de LDH como un factor prondstico en pacientes con enfermedad metastasica,
definiendo la situacién M1c en pacientes con estadio IV. Un aumento aislado del nivel de LDH
puede considerarse como un marcador de metastasis sistémica en el paciente con melanoma.
Sin embargo, no existe acuerdo sobre la utilidad de este marcador serologico en el screening
de metastasis sistémica de melanoma. Esto puede relacionarse con el hecho de que una
vez que la LDH se encuentra elevada, el prondstico del paciente es generalmente pobre, con
una supervivencia de 4 a 6 meses y menos de un 30% de supervivencia a un afio. Un nivel
anormalmente elevado de LDH refleja una carga tumoral importante y, por tanto, un estadio
avanzado de la enfermedad. Por ello, la deteccion precoz del estadio IV mediante la determinacion
de LDH se considera muy improbable, por lo que la recomendacién de determinacion de LDH se
debe aplicar a pacientes con enfermedad metastasica documentada.
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