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Con € fin de normaizar los Sistemas de Trabgo en los Registros Hospitalarios de tumores
(RHT9), la Red Naciond de RHTs esta daborando un “Manua de Procedimientos’, que
srva de base a todos Registros. Se desarolla sustentandose principdmente en normas
internacionaes, pero también toma parte de la experiencia adquirida a lo largo de los afios
por nuestros Registros.

Aceptando que no puede exigir un “Manua de Procedimientos’ totamente
esdtandarizado, ya que los RHTs -a diferencia de los Registros de Poblacién deben
adaptarse también a las caracterigticas de los centros: tipo de hospita (comarcal, generd, de
referencia), nimero de tumores/afio, existencia 0 no de Servicios oncoldgicos especificos,
grado de informatizacion, etc.. No obstante, consderamos que deben exidtir unas normas
generales comunes.

¢Con qué fin se persgue esto? 19 para lograr y mantener un dto nivel de cdidad
en los regigros, 2° para unificar criterios para poder comparar datos y redizar estudios
cooperativos entre hospitales, y 3° para proporcionar homogeneidad a los datos que
presentan los Registros de Poblacion de Espafia (como puede ser la publicacion de la OMS
“Céncer en los V Continentes’), ya que muchos de estos Registros toman sus datos de los

RHT, en aguellos centros que estan implantados.

Un RHT debe recoger, de forma continuada y sstemética, todos los tumores
malignos diagnosticados y/o tratados en cuaquiera de los servicios que componen €
Centro. Con d fin de normdizar los criterios de inclusion de los tumores, se debe redizar de
acuerdo con normas establecidas y aceptadas universalmente, por lo que, los Registros de
Tumores deben seguir las normas de la OMS sefidadas en @ Sistema de Codificacion
CIEO.

Se conddera caso regigrable cuaquier paciente con un tumor dadficable con la
“Clagficacion Internaciond de Enfermedades Oncologicas (CIE-O)”’. Se regidran de
forma obligatoria todos aquellos tumores cuyo codigo de comportamiento (5° digito) sea
mayor o0 igud a 2 segin la Cladficacdn Internaciona de Enfermedades para Oncologia
(CIE-O), que contacte con € hospitd para € diagndgtico y/o tratamiento de su
enfermedad, aunque éste sea parcid. Dicho cddigo corresponde a las dguientes
dtuaciones /2 carcinoma "in Stu”, intragpiteid,. no infiltrante, no invasor. /3. mdigno,
Stio primario. La excepcion a edta regla lo condituyen los los tumores basocelulares y
epidermoides de la pid y los carcinomas in Stu de cérvix uterino, dado que muchos



hospitdles consideran que € registro de estos casos es muy caro y costoso (en términos
de tiempo) y han optado por incorporarlo en un fichero aparte.

Opcionalmente se registraran los tumores benignos del Sitema Nervioso Centrd
y aqudlos cuyo codigo de comportamiento (5° digito) igua a /1. incierto, S es benigno o
mdigno;, madignidad limitrofe (borderling); bgo potencid de madignidad; mdignidad
potencid incierta, sempre y cuando esto quede perfectamente especificado y explicado.
No obstante, cada registro acordard la posbilidad de incuir 0 no tumores de
comportamiento incierto, lesones benignas o precanceroses. En la definicidn de caso s
utiliza @ término pacientes, sn embargo, la unidad de estudio es € tumor. Por o tanto,
aquel paciente que padezca varios tumores diferentes (tumores primarios multiples), sera
registrado tantas veces como tumores tenga, segun las directrices dela |ARC.

Todos aceptamos que exiden unos items (campos) minimos -de obligado

cumplimiento- y, por elo, se especifican en d Manud de Procedimiento de la RN- RHT,
definiendo ademas la forma de recogerlos. Son los Sguientes:

a) Items minimos esenciales
-ldentificacion del centro.
-dentificacion persond: apelidos y nombre; sexo y fecha de nacimiento.
-ldentificacion dd tumor: fecha de diagndgtico, base mas véida parad diagnostico,
locdizacidn tumord e histologia
b) Items minimos recomendables
-Extengdn ddl tumor (loco-regiond: LRD).
- Tratamiento
- Datos de seguimiento: fecha de Gltimo contacto, estado del paciente en revisiones
anudesy fechade falecimiento
c) Otros items: demoras (de consulta, diagnéstico y tratamiento); clase de caso (seglin la
rdacion  pacientehospitd);  laterdidad;  tumores  mdltiples  confirmacion
higolégica;, grado de diferenciacion 'y pefil pao-biologico; tipificacion
internaciond  de edadios, locdizacion de las metdstass, secuencia dd
tratamiento agplicado; razones de no-gplicacion de tratamiento; recidivas-intervalo
libre de enfermedad, etc..

Pardelamente a este proceso, decidimos recoger la redidad de los Regisros
Hospitdarios en una serie de principios dementdes, ya que esto es esencid para planificar
un adecuado funcionamiento y conocer § s puede 0 no agplicar la metodologia
recomendada, Sendo éste @ estudio que ahora presentamos.

Basandonos en una lista proporcionada por la RN-RHTSs, tanto de registros ya
funcionando o como emergentes, se envi6 a 41 de elos una pequefia encuesta para conocer
las caracteriticas minimas de su implantacion. Nos interesa mucho conocer la Stuacion de
de los regidtros emergentes, pues consderamos importante que se inicien con sSstemas de
trabgo normaizados. En una primera vueta respondieron 21 registros y hubo un correc-e
devudto por eror en la direccion. De los veintiln centros, seis aln no comenzaron a
recoger casos, por lo que sus respuestas nNo se van a incluir en este resumen preliminar. En
este momento Unicamente presentaremos datos globales, sin correlacionarlos con € tipo de



centro, nUmero de tumores afio u otros pardmetros. Quedan éstos y otros datos
pormenorizados reservados para d andisisfind que se expondran en la presentacion.

De la encuesta remitida extraemos las Sguientes preguntas.

Dependenciaadminidrativadd RHT
NUmero de personas a tiempo:
Tota
Parcia
Fuentes utilizadas para identificacion de casos:
Anatomia Patol 6gicalPatol ogia
Hematologia
Servicios Oncol égicos
Unidad de Codificacion Hospitdaria
Otros (especificar)
Se recogen los datos en lahigtoria clinica:
Si
No
Casos recogidos por higtoria clinica
Todos
Lamayor parte
Algunos
Topografias recogidas:
Todas
Todas (excluyendo piel no-meanoma)
Algunas topografias (especificar)
Sistema usado de codificacion topogréfica
Sgtema usado de codificacio n morfoldgica
Tipos de tumores recogidos.
Infiltrantes
"In Stu’
Lesonintraepitelid cervica
Otros (especificar)
Se rediza supervivencia. S/No
Activa
Pesva
Se eaborainforme anud.:
Si
No
Manud de procedimiento ecrito:
Si
No
La Comunidad Autonomatiene RHTS coordinados:
Si
No
La Comunidad Autonoma tiene Registro de Poblacion



Si
No

Dependencia administrativa del Registro
De un sarvicio especifico: 6
Areainter-departamentd: 9

NUmero de personas trabajando a tiempo

Sdlo total: 3
Totd y parcid: 6
Sdlo parcid: 4

Tiempo no definido: 2
Fuentes de identificacion de casos utilizadas
AnatomiaPatolégicas 15
Hematologia 12
Serv. Oncologicos. 9
U. Codificacion: 8
Otros: 9
Serecogen los datos de la historia clinica
S: 12
No: 1
Snrespuestas 2
Casosrecogidos por historia clinica
Todos: 5
Lamayor parte; 5
Algunos. 4
Sin respuesta 1
Topografias recogidas
Todas: 8
Todas excepto piel no mdanoma 6
Sin respuesta 1
Sstemas de codificacion topografico y morfol dgico utilizados
CIEO: 8
CIEOS: 4
SNOMED: 2
Sinrespuesta: 1
Tipo de tumores recogidos
Infiltrantes 14
“In Stu’: 1
Lesion intraepitdid cervicd:
Otras:
Sin respuesta:
Serealiza supervivencia
No: 5
S: 9
Activa 3
Pesva 6
Snrespuesta: 1
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Se elabora informe anual

S: 14
No: 1
Manual de procedimiento escrito
S: 8
No: 5
Sinrespuesta: 2
La Comunidad Autonoma tiene THTSs coordinados
S: 3
No: 10
Sinrespuestas 2
La Comunidad Auténoma tiene Registro de Poblacion
S: 5
No: 5
Provincid: 2
Snrespuestas 3
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2. Supervivencia en reacion con los pardmetr os clinico-



patologicos recogidos por losRHTs:

2.1 Supervivencia en d cancer de mama
Luis Vicioso e Inmaculada Ramirez

Hospital Clinico Universitario “Virgen de la Victoria” /Dpto. de Anatomia Patoldgica.
Universidad de Malaga

El cancer de mama es la segunda neoplasia més frecuente en nuestro planeta después del
cancer de pulmédn, consderando ambos sexos, y la més frecuente en las mujeres, con mas
de un millén de casos por afio (2002). En Estados Unidos se espera que este afio se
diagnostiqguen mas de 210.000 nuevos casos, caculdndose que 1 de cada 8 mujeres
padecera la enfermedad a lo largo de su vida. En Europa la tasa es dgo menor, estiméndose
que desarrallara cancer de mama una de cada 20 mujeres. Las tasas de incidencia de esta
neoplasia se estan incrementando en la mayoria de los paises, con una tasa anua de cerca
del 0,5% (supone cas 1,5 millones de casos en 2010).

La dta incidencia de esta patologia y su relativamente buen pronostico colocan d

cancer de mama como la neoplasia de mayor prevdencia en  mundo, con una estimacion
de 4,4 millones de mujeres vivas con diagndstico de cancer de mamaen los Ultimos 5 afios.
En Espaia, d cancer de mama congtituye, ademés, la primera causa de muerte por cancer
en la poblacion femening, con una tasa de mortdidad cercana d 18%. La mujer espafiola
tiene una probabilidad de desarrollar un cancer de mama de gproximadamente € 5% antes
de los 75 afos, edimandose que se diagnogtican entre 17.000 y 20.000 nuevos casos
anuales.

Edta Stuacion epidemioldgica exige un control estadistico en € que juegan un pape
esencid losRHTs.

En d Regisro Hospitdaio de Tumores dd Hospitd Clinico Universtario Virgen
de la Victoria se contabilizaron 1052 casos de cancer de mama entre 1993 y 1999 de un
total de 10.616 casos de cancer. En la distribucidn por edades € pco maximo se encontrd
entre los 46-55 afios, edades entre las que se diagnostica  25% de los casos. El 21% de las
mujeres tenian menos de 45 afios y & 30% mas de 65 afios.
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El 52% de las pacientes presentaban extenson de la enfermedad solo locd, sin
afectacion ganglionar, por un 41% con ganglios axilares podtivos y un 7% con metédtasis a
distancia.
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La digtribucion por estadios demostr6 una mayoria de canceres diagnosticados en
estadio |1, seguidos ddl estadio | 'y, con menor incidencialos estadios |l y V.

En cuanto d tratamiento aplicado, la mayor parte de los casos fue tratado con
crugia sdlo (185%), con cirugia mas quimiotergpia (13,2%) o0 con cirugia mas
quimiotergpia més tratamiento hormond (12,8%).

En € afio 2002 se concluyd € seguimiento de todas las pacientes, obteniéndose una
probabilidad de supervivencia globa (SG) a los 5 afios dd 67% para € conjunto de los
canceres de mama.
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Cuando s andiz6 sdlo la enfermedad locd, la SG fue de 84%, dd 73% en la
enfermedad regiond 'y 35% cuando exisia enfermedad metastasca. Por  ettadios,
correspondié una SG de 85% para e estadio |, 81% para
el estadio |1, 50% parad estadio 111 y 38% parad estadio 1V.

Un estudio estadistico del cancer de mama en nuestro pais, que por su relevancia no
puede dgjar de ser mencionado, es € redizado por e GEICAM (Grupo de Investigacion en
Céncer de Mama), denominado proyecto “El Alamo’. Se trata de un estudio en € que,
ademas de recoger los datos demogréficos, de diagnédstico, clasificacion de la enfermedad y
su evolucion, incluye pormenorizadamente d tratamiento administrado ya que pretende,
ademés de edudiar las caracteriticas demogréficas y dinicas, reflgar las tendencias
tergpéuticas oncoldgicas y su impacto en la evolucion de los pacientes.

Este proyecto ha andlizado hasta e momento dos periodos, 1990-1993 y 1994-1997
(referidos como El Alano y El Alamo |I, respectivamente). En d primer periodo
participaron 32 hospitaes de 19 provincias, con un tota de 4551 pacientes y en & segundo,
43 hospitales de 23 provincias con 10849 pecientes incluidos en € estudio
(aproximadamente un 20% de | os casos diagnosticados en Espafia en dicho periodo).

Los datos més relevantes de dichos estudios atafien a la distribucion por edades del cancer
de mama un tercio de las pacientes tienen menos de 50 afios y cas la quinta parte mas de
70 afos, cifras que deben tenerse en cuenta a la hora de planificar las campafias de
despistgje de cancer de mama. La incidencia por edades de nuestro RHT es muy smilar ala
recogida en El Alamo |, y difiere de la dd Alamo Il que sittia € pico de incidencia méxima
entre 66 y 75 afos (23,4%)

Los datos de extensén de la enfermedad son superponibles a los recogidos en
nuestro RHT. En comparacion con @ primer periodo, El Alamo Il detecta una gparente



megora en d esadio d diagnéstico ya que d 54,4% vs d 48% fueron pacientes sin
dfectacion de ganglios axilares. Iguamente descendié € nimero de pacientes con tumores
localmente avanzados (estadios [11ay I11b).

La supervivencia libre de enfermedad (SLE) de las pacientes con ganglios negativos
fue de 88,6% a los 5 afios y 82% a los 7 afios, mientras que con ganglios positivos fue de
73% y de 62% respectivamente (también con cierta mejora respecto d periodo anterior en
ambos casos).

En cuanto a la supervivencia globa del conjunto de las mujeres fue de 81% a los 5
ahos 'y de 78% alos 7 afios, smilares a los de nuestro RHT y que nos sitdia dentro ddl rango
de los paises desarrollados.

Consideramos que se precisa un mayor control estadistico de una enfermedad con

tan dta prevdencia en nuestro pais, para lo que la participacion y buen funcionamiento de
lared de RHTSs puede representar una herramienta de valor inestimable.
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2.2 Supervivencia en @ cancer colo-rectal
Juan Domingo Toledo

Profesor Emérito de la Universidad del Pais Vasco (UPV-EHU)
Estrategias de estudio

Lo que voy a exponer son criterios adquiridos con mi experiencia con d grupo de Trabgo
de Indituto Oncolégico de Guiplzcoa, (Dras. Maria Jesis Mitxdena e Isabel Pericas), en
el Registro Hospitdario de Basurto (1997-2003), y con & del Hospital Centra de Asturias
(Dra. Maria Victoria Folgueras), No presento datos de ningln otro centro ni de la
bibliografia

Esta muitiple colaboracion me ha dado la ocason de conocer paradelamente los dos
temas de etadificacion en la extension de los tumores, ala que luego me referiré,

Independientemente de los criterios de trabgo dd Club de Registros de Tumores de
la SEAP, desarrollados hasta ahora, creo que esta triple experiencia me permite cierta
“flexibilidad de adaptacion y colaboracion en € futuro”. Lo que expongo aqui son criterios
persondes de ditintas estrategias estadisticas que he utilizado en distintos estudios.

Nuestra manera de abordar @ estudio de un tumor es, en primer lugar, su Stuacion
dentro de la base de datos de un Registro. Para lo solemos tomar unos datos globales del
Regigtro: afo de comienzo, cifras anuades de registro de hombres y mujeres, y suma tota de
cans. Adicionamente tenemos que fijar en cada momento d Ultimo afio en que etan
completas las listas de presentacion de casos, y € nimero de afios que han transcurrido
desdle eda fecha, para fijar la Ultima, a patir de la cud podemos establecer una
supervivenciade 5 afios.

Es importante d histograma de edad al diagnéstico y sexo: Hay casos precoces de
presentacion, entre los 25 y los 40 afios, pocos pero llamativos, muy sugerentes de
corresponder a sindromes familiares eventualmente multiorganicos, mientras que los

cacinomas que pudiéramos llamar “ambientdes, 0 de causa desconocidd’ aumentan €
nimero a partir de esta edad, para alcanzar la méaxima frecuencia en € decenio delos 65 a
74 aios, y sguen presentandose en € decenio de los noventa afios.

B carcinoma colo-rectal tiene, en los datos de los registros mencionados, una

proporcion numérica a favor de los hombres de 2/3 dd total, y 1/3 para las mujeres. Sin
embargo, en los casos de edad avanzada, por encima de los 85 afios predominan las
Muj er es, pero es porque a esas edades han sobrevivido muchas mas mujeres que hombres.

Al edtudiar las locaizaciones presentes en un Regisro Hospitdaio es importante

una vison de conjunto de la Stuacion dd tipo de cancer que estudiamos, en sus cifras
totdles de presentacion, su situacion ordinal dentro de las frecuencias cuantitativas de
presentacion de todos los canceres. lo que en redidad quiere esto decir es saber S eta
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entre los 5 o0 los 10 primeros en frecuencia, pues eso tiene una importancia a escoger d
objeto de estudio: Vamos a dar unos Ejemplos:

Tabla 1. Frecuencias de presentacion de tumores en €l Hospital de Basurto.

Af01995 n°decasos  Porcentaje. Af02000 n°decasos Porcentaje.
1. Recto-Colon 210 15,80% 1.Mama 204 1554%

2. Pulmén 135 10,16% 2.Recto-Colon 196 14,53%

3. Mama 123 9,26% 3.Puimén 105 8,00%

4. Vdiga 102 7,67% 4.Laringe 95 7,24%

5. Estémago 81 6,09% 5.Prostata 0 6,35%
Resto de los casos 678 51,02% RestodelosCasos 623  47,45%
TOTAL 1329  100,00% TOTAL 1313 100,00%

Es decir, los 5 primeros casos por frecuencia del afio 1995 suman un 49 % del total,
mientras que € resto de todos los demas casos suman un 51 %. S en vez de elo tomaramos
los 10 casos de mayor frecuencia, su suma seria de 994 casos y su porcentge de un 74,75
%, mientras que € resto desde € undécimo lugar hastad find solo sumarian € 25,25 %.

El puesto n° 10, los linfomas serian 49 casos, con un 4 % de totd. Es decir, que
mientras 1os cinco primeros tumores sumarian 684 casos, 1os cinco Sguientes sumarian la
mitad, con 323 casos. A partir dd undécimo, con 49 casos, sdlo podriamos obtener
supervivencias  globdes, pues la subdivison en quinquenios no nos daria datos
significativos para éstos.

S comparamos edtas cifras con las dd afio 2000, estd claro que en edtas no
podremos tener supervivencias comparativas del quinquenio, y este afio fue € Ultimo de
que dispusmos datos. Vemos que ha cambiado € orden de presentacion de frecuencias,
pero las proporciones siguen parecidas.

Tabla 2.
Frecuencias de Presentacion

1 2 3 4 5
1995: Recto-Colon Pulmén Mama Vejiga Estébmago
2000: Mama Recto-Colon  Pulmdn Laringe Préstata.

Vemos pues que ha cambiado la secuencia de frecuencias, pero en € puesto 5
estamos con un 6,85% de las frecuencia totales y un 47,45 % de las frecuencias de la sexta
a find. Viene aser muy parecido en cifras y proporciones respecto a afio 1995.
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Lo mismo pasaria S contaramos las relaciones de las 10 primeras frecuencias, que
nos darian un 75% frente a un 25% de resto.

En cambio vemos que ha cambiado € orden de las frecuencias de los drganos en €
afio 2000. No podemos detenernos en andisis de los porqués, pero es un hecho que se
repite de nuevo en los casos dd Hospitd Centrd e Asturias y del Oncolégico de San
Sebadtian.

En cada uno de dlos hay una diferencia

-En la serie dd Hospitd Centrd de Adturias d pulmdn esta en primer lugar sempre, y
resto de los casos se distribuye de la misma manera

-En d Indituto Oncoldgico de Guiplizcoa predomina sempre la mama, la prégata es una
congtante en € tercer o cuarto puesto segin los afios. Ello se debe a que es un Hospitd
Monografico de Céncer, formamente privado, concertado con Osakidetza y con otros
Seguros Privados o de empresa, Sn animo de lucro, y de libre eeccion dentro de la
provincia, y accesible a las provincias limitrofes. Edo hace que haya “organotropismos
sdlectivos’ en determinados érganos, pero las proporciones suelen s parecidas.

La conclusén es que todos los registros muestran cambios en sus digintos afios,
pero cada hospitd tiene una frecuencia de presentacion de Organos y una variacion segun
los afos que le son caracterigticas.

Entrando en d 6rgano que me corresponde tratar me gusta darle la denominacion de
recto-colon, y no la inversa, porque consdero este érgano como una unidad anatdmica,
histolégica, fisoldgica, y oncoldgica. Creo que esto sera féacilmente comprensble sin més
explicaciones. El érgano, con € sustantivo recto-colon, a dejar la n d find me parece més
eufonico que colonrecto, y d titulo carcinoma colo-recta es correcto para la enfermedad,
pero no parad 6rgano.

El término recto-colon debe comprender ciego, marco cdlico, colorrsigmoides y
recto, pero no € anillo anal, evitando los carcinomas cloacogénicos que, aunque Pocas,
son de otra naurdeza A mi entender, la sub-base de datos debe comprender como
locdizacion @ conjunto de zonas mencionadas, y la busgueda del diagnostico debe ser
especifica de “adenocarcinoma” evitando linfomas y otros tumores mesenquimatosos
malignos.

La separacion entre recto y colon tiene la indeterminacion de donde va a parar d
find & sigmoides. Por otra parte, en pruebas previas redizadas en un trabgo anterior, no
halamos diferencias sgnificativas entre la supervivencia de recto y colon. Es una prueba
gue sempre e puede repetir, y dempre con una precison condante en la diferencia
topogréfica, y con un gran nimero de casos.

Algin radiotergpeuta y dgin oncdlogo de mi entorno fundamentaban esta

separacion de colon y recto en funcidon de diferencias en dgunos protocolos tergpéuticos,
sobre todo en las técnicas quirdrgicas y de radiacion. A mi entender, en la difuson de un
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procedimiento estadistico nuevo, es meor tener series grandes que nos permitan subdividir
Edadios, que multiplicar innecesariamente d nUmero de Organos, atomizando las series y
ub-series estaditicas, Sin saber S tienen razon de ser.

Este tema viene de la mano cuando tratamos de los Estadios.

Desconozco todavia habra sido abordado por @ grupo de trabgjos € tema de las dos
digintas estadificaciones tumordes, la de la UICC con cuatro Estadios, y la dd TNM
smple, con tres su codigo seria comin para todos los Tumores. T+,NO,MO-T+N+MO-
yTNM+. Cada una de €élas tiene ventgas e inconvenientes, pero pienso que la de la UICC
es laque va atener mas demanda en @ mercado clinico-cientifico.

Con todo €lo, existen ya Registros que van por cada uno de los sstemas, y Y he
trabgado en recto-colon con los dos. Mi punto de vista ante € problema seria seguir por €
momento trabgando con € sSsema inicidmente adoptado —hablo especificamente de
recto-colon, pero € problema es genera- hada que haya suficiente experiencia practica
sobre ambos, incluyendo tests comparativos, para decidirse por un Sstema, teniendo en
cuenta que todo cambio es costoso para e que lo tiene que hacer.

Tabla 3. Hospital de Basurto, Quinquenio 1995-1999. 1.069 casos registrados.
Cifras Completas: Casos | nvasivos
Edadioin Stu 4  0,37%. EdadioLocdizado 471  4587%

Estadio Locdizado. 471 44,06% Estadio Regiond 306 29,79%
Egtadio Regiond 306 28,63% Egadio Diseminado 250 24,34%

Edadio Diseminado 250 23,39% TOTAL 1027 100,00%
Sn Edadificar 38 3,55%
TOTAL 1069 100,00%

Las tablas que anteceden tienen cada una un sentido distinto y complementario. La
de las cifras completas de todos los registros contienen un grupo muy escaso de 4 casos,
que s fueran més frecuentes, pudieran ser considerados como parte de un diagndstico
precoz, pero que aeste nivel de cifras més parecen incidentales.

Los casos sn estadificar son pocos, |o cua va a favor de la calidad del trabgo del
registro, y en ese sentido hay que ener en cuenta que la estadificacion es més facil y segura
en este sstema que en € de 4 Estadios de la UICC.

Se han hecho curvas de supervivencia de Kegplan Meer y su resumen es €
sguiente:
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Tabla4. Datos de supervivencia

Supervivenciadd conjunto totd: 45% de los casos alos 60 meses (5 afios)
Supervivencia de Localizados. 67/% u
Supervivencia de Regionaes: 0% - u
Supervivencia de Diseminados: 8% “ g

Diferencia estadigtica entre Locales y Regionaes p<0,0001

“ « “  Regiondesy diseminados p<0,0001

Aungue un 44% de tumores localizados sea una buena cifra en Recto-Colon, y un 29% de
Regionales sea aceptable, 250 diseminados son muchos.

La supervivencia de un 67% de Locdizados a los 5 afios empieza a anunciar un
55% alos 10 afios, que para € Recto-Colon no estd ma, pero € resto de las cifras dd tota
y de los otros Estadios no es buena, y es que € Adenocarcinoma de Recto-Colon, después
del Carcinomade Pulmén es d mas agresivo de los tumores de entre los 5 més frecuentes.

Vamos a comparar ahora estas cifras con las obtenidas en los 2 quinquenios que habiamos
seleccionado dd Registro del Ingtituto Oncoldgico

Tablas.

Quinquenio 90-94 Quinquenio 9599  Decenio 90-99
Egadio | 11 casos 7,6% 15casos  5,1% 26 casos  5,9%
Estadio Il 50 * 34,7% 0 * 304% 140 * 31,8%
Egtadio 111 48 33,3% 120 “ 40,5% 168 * 38,2%
EgadiolV 35 * 24,4% 7 24,0% 106 “ 24,1%
TOTAL 144 * 100,0% 296 “ 100,0% 440 *  100,0%

Tabla 6. Supervivencia Globa

Quinguenio 90-94 Quinguenio 95-99 Decenio 90-99
5afios  10aros 5 afios 10 arios 5anos 10 arfios
32% 20% 24% 24%

De la comparacion de las cifras de Hospitd de Basurto y del Ingtituto Oncolégico
hay una diferencia notable en dos puntos relacionados entre Si:

-En Basurto hay muchos més casos en generd y en  Estadio Locdizado, que corresponde
a Egadio I+Edadio I de la UICC.Su supervivenciagloba es megor

-La explicacion hay que buscarla en @ primer punto: Basurto es un Hospitd Generd con

una gran Unidad de Cirugia de Digegtivo y llegan casos territorides. El  Indituto
Oncolégico es un Hospital Monogdfico d que no llegan tantos casos, pero es un centro sin
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digtrito propio, y los que lo hacen son menos localizados y mas diseminados, peores, y por
lo tanto su supervivencia no puede ser lamisma

De todos modos hemos hecho una busqueda més, la de los casos del 2003. Los
resultados son los Sguientesy Vds. mismos pueden interpretarl os:

TABLA 7. Estadios del adenocarcinoma colo-rectal del 1. Oncol 6gico, 2003

Estadio | 15 15,15 %
Egtadio Il 29 29,29%
Estadio 111 35 35,36%
Estadio IV 20 20,20%

Hemos procurado exponer con claridad y sencillez datos comparados de primera
mano de tres hospitaes distintos cuyos Registros nos son conocidos, y por dlo, y por d
tiempo de exposicion y € espacio de texto que nos ha sido concedido hemos renunciado a
una discuson mas amplia, redtringiéndonos a las interpretaciones que nos dictaba nuestra

experienciaen € tema. Esperamos haber cumplido nuestro propdsito.
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2.3 Supervivencia en  melanoma
Jose Luis Rodriguez-Peralto

Hospital Universitario “ 12 de Octubre” . Madrid.

El meanoma primario cutaneo es uno de los tumores méas mdignos dd ser humano, con
otra caracterigica especid como es la ausencia de tratamiento hasta ahora, especidmente
en los melanomas de mayor grosor. Ademas, es una percepcion de la mayoria de los
patdlogos que € nimero totd de meanomas que s diagnodican d alo £ eta
incremnentando de forma exponencid. Sin embargo, cuando uno andiza las estadisticas de
centros de registros de tumores, en generd percibe que aunque efectivamente esta
aumentando la incidencia dd melanoma, € nimero de muertes debido d tumor se mantiene
estancado. Los motivos pueden ser dudes: Por un lado, porque la poblacion esta mas
concienciada y por tanto se detectan en estadios més tempranos, con lo que los tumores son
més finos y @ prondgtico meor y por otro lado, porque quiza los diagnosicos se esta
haciendo cada vez con criterios histopatologicos més sutiles. De cudquier forma, es un
hecho incontestable que los melanomas estdn aumentando, en generd en su incidencia, Sn
llevar paraelo un aumento de muertes secundario d tumor.

Todos estos hechos, hacen que sea fundamental entender perfectamente la biologia
de este tumor, para comprender megor su comportamiento y esto sdlo se puede llevar a
cabo, 9 los hospitales poseen buenos registros tumoraes, especidmente enfocados en la
evolucion de los mismos. En d meanoma, para que un registro tenga sentido, ha de tener
como minimo 5 afios de antigliedad y deberia recoger una serie de pardmetros minimos, e
imprescindibles para e conocimiento del melanoma, como son:

- Filiacion ddl paciente (sexo, edad, tipo de pidl)
- Locdizacion delaslesiones

- Lugar de resdencia (zona soleada 0 no y n° de horas de sol)
- Tamafio delaslesones

- BEvolucion de las mismas

- Tipo de mdanoma

- Nivel deClark

- Espesor de Bredow

- Ulceracion

- Fasede crecimiento tumora

- Edatus ganglionar o metastésico

- BEvdudon globd.

El conocimiento minimo de todos estos parametros nos puede permitir conocer ago
més de la evolucion dd meanoma, prever como van a evolucionar las lesones y lo que es
més importante tratar de detectar algin pardmetro propio de nuestro medio que pueda ser
de utilidad en la evolucién desarrollo y deteccidn de melanoma
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3. RHTsy banco de tumores en la investigacion oncol égica:
Aplicacion delas matrices (“arrays’) tisulares

Martina Alvarez y Elena Gallego

Unidad de Apoyo a la Investigacién Oncopatol 6gica aecc-UMA. Dpto. de Anatomia
Patol6gica. Universidad de Malaga

Los Registros de Tumores, en cuaquiera de sus formas, son una heramienta
imprecindible en la investigacion oncoldgica. Son innumerables los estudios basados en
datos recogidos por los registros, y que solo podrian haberse obtenido en su contexto: por
gemplo, relacionar de manera directa determinados tumores con sus factores causaes,
edablecer frecuencias y tendencias en dgunos canceres, indicar tendencias futuras
(aumento dd cancer de mama y de los canceres colo-rectales, descenso del cancer de
laringe y de estdmago..). Todos dlos son conocimientos cuyo origen estd en la
epidemiologia oncologica bésica, y en su principa heramienta los Registros de Tumores
(Métillaet ., 2003).

La evduacion de la informacion generada de un RHT puede establecerse en
funcion: dd ndmero de tumores registrados, digtribucion de incidencias/frecuencias por
edad, sexo, topografia y morfologia microscopica; indices de confirmacion cito-hitoldgica;
demoras de consulta, de diagndstico y de tratamiento; distribucion de determinados tipos
topogréficos por su estadificacion especifica en  momento dd diagndstico; y secuencias
de tratamientos administrados.

Ademés dd estudio descriptivo de los casos recogidos y la evolucion de
determinados parametros de interés a lo largo de tiempo, los RHTs permiten generar
andiss de supervivencia La supervivencia es € indicador mas sengble a los avances
asgdencides, ya que sntetiza las condiciones dd acceso de los enfermos a los sarvicios
sanitarios, las meoras en las técnicas de diagndgtico y la aplicacion de tratamientos
adecuados (Pakilit et d., 2001; Sankila et a., 2003).

Como "Bancos de Tumores', en sentido literd, podrian considerarse a todos los
achivos de maeriad padfinado, de los servicios de Anaomia Paoldgica que,
normamente, son de un gran vaor y estén perfectamente organizados. Estos archivos han
sdo la base para € desarrollo de la mayoria de las técnicas que, hoy en dia, se utilizan de
manera rutinaria (técnicas  hioquimicas, inmunohistoquimica, hibridacion in Situ, reaccion
en cadena de la polimerasa, etc...\Morentey Piris, 2002).

El desarrollo tecnoldgico de las Ultimas décadas ha permitido que los estudios de
gendmica y protedmica contribuyan de forma relevante a la clasficacion, diagndstico y
tratamiento de mltiples neoplasas humanas. Esta contribucion se ha producido merced d
progresvo desarollo de investigacion molecular en tgidos humanos, relacionando
manifestaciones clinicas, prondstico y respuesta d tratamiento con d substrato molecular.

19



De forma prioritaria esta investigacion se ha redizado sobre tejidos frescos, no fijados en
formol, que tras su escison han sufrido cortos periodos de isgquemia y han sido preservados
mediante congdacion para su ulterior utilizacion. Surgen pardelamente, durante este
mismo periodo de tiempo, los bancos de tgidos humanos, con adgunas diferencias en su
organizacion, pero con la findidad comin de brindar tgidos (tiles para investigacion
(Tschulik y Zatloukd., 2001). Los Bancos de Tumores Hospitalarios representan, por tanto,
una pieza clave en la obtencion de muedtras tisulares idoness para d estudio molecular, de
forma que una correcta captacion, manipulacion y admacenamiento de tgidos normaes y
tumordes es consderado como rutina en la asigencia oncoldgica cotidiana (Morente y
Riris, 2002; Callinset d., 2003).

Ad, € vdor de las muedras biologicas humanas consarvadas en condiciones
Optimas, se incrementa cuando también se dispone de forma conjunta de tgjidos sanos y de
los datos clinicos-paolégicos y de seguimiento del paciente con los que establecer
relaciones (Alafuzoff y Winblad, 1993; Mckee Ac, 1999).

Uno de los retos de la investigacion oncoldgica, ha Sdo y sSgue siendo actudmente,
e reunir d maimo nimero de pacientes de una misma patologia neoplasca y poder
establecer comparaciones con parametros clinico-patolégicos diversos: A partir de estas
correlaciones, agudlas con dggnificacion edadistica, nos permitiran  extrgpolar  estos
resultados a resto de la poblacion y asentar esos datos como de relevancia prondstica en
una patologia tan heterogénea en su forma de presentacidon, comportamiento biolégico y
evolucion como es d cancer(Algaba et ., 2004).

La ingauracion de las técnicas de edtudio smultdneo, de pequefias muestras de
tgido de digintos pacientes en un solo blogue, conocidos como tissue microarrays o
micromeatrices de tgidos (TMAS), ha supuesto un sdto cuditaivo en d estudio de devado
ndmero de tumores para identificar, normamente, tendencias en la expresidén de patrones
de proteinas y d poder reacionarlos, por gemplo, con € seguimiento de los pacientes
estudiados y tradadar estos datos de manera rapida y relativamente poco costosa (Perrone
et a., 2000; van de Rijny Gilks, 2004; Smon et d., 2004).

La idea origind de sdeccionar fragmentos tisulares de tamafio reducido surge en la
década de los afios 80 como consecuencia del desarrollo de las técnicas
inmunohigoquimicas, que suponian una meora en d diagndgico histopaologico.  El
inconveniente de estas técnicas era su dto coste y que e redizaban mediante protocolos
largos. Para aportar soluciones a esta problemética, en 1986, Hector Battifora ya propuso la
redizacion de bloques a modo de “sdchichas’, que permitia montar un gran nimero de
tgidos normales o tumoraes procesados conjuntamente pero sSn un orden preestablecido
(Battifora, 1986). En 1987, Wan e d., publicaron una modificacion dd méodo de
Batifora, que solucionaba @ problema de la digtribucion destoria de los tgidos La
denominaron “paraffin core method’. Edta técnica conddtia en la preparacion de cilindros
de tgido parafinado proveniente de blogues histologicos y su montge en un blogue de
parafina. Ede blogue era seccionado y se podian obtener preparaciones histologicas.
Describieron la poghilidad de estudiar smulténeamente 120 casos, con € consguiente
ahorro de costes y de tiempo d redizar técnicas inmunohistoquimicas.
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En 1990, de nuevo Hector Battifora et d. describieron la disposicion de muiltiples
muestras tisulares en matrices. Con esta técnica ya se pudo comenzar a pensar en €
“screening’” masvo de muedras tisulares con la findidad de andizar € posble vdor
prondstico de nuevos marcadores. En 1998, Kononen et d., describieron la técnica
automatizada y la denominaron “tissue microarrays’. Paa dlo, utilizajon un sencillo
goaato denominado “tissue arayer”. Esta técnica surge en un contexto en d que
comenzaban a despuntar técnicas revolucionarias de andiss gendmico, como los cDNA
microarrays, mediante las cudes se podian obtener enormes cantidades de datos. Es en este
momento en € que se describe una técnica que consigtia en pinchar con una aguja de
pequeiio didmetro un blogue de parafina y extraer un diminuto cilindro de tegido que se
colocaba en otro blogue, denominado “receptor”, en @ que se disponian matriciamente una
gran cantidad de cilindros. Potencidmente, se podia pensar en disponer hasta 1000
cilindros de tgido en un mismo blogque. Ademas, esta técnica aportaba ventgias adicionaes,
como su utilizacion en otras técnicas como la inmunohistoquimica y la hibridacidon in Stu.
En 1999, se publicd d primer estudio que incluia cDNA y TMA microarrays. Se estudiaron
5184 genes con cDNA microarrays y por inmunohistoquimica en TMAS la expreséon c
vimentina en 532 carcinomas rendes (Moch et a., 1999). Otro estudio interesante de esta
época decribe la congtruccion de TMAs utilizando mutiples tipos tumordes, con lo cud
se podia estudiar la expreson dd producto de un gen de forma smultéanea en digtintos
modelos tumordes (Schraml et d., 1999). Desde entonces, se han ido incrementando
progresvamente los estudios redizados utilizando tissue microarays. Con los TMA se
pueden vdidar los resultados obtenidos con otras técnicas como los cDNA 'y
oligonucleotido microarrays, asi como de la hibridacion gendmica comparada (CGH) (Kim
WH, 2001; Katsumay Tsujimoto, 2001).

Seglin la composicion de los TMA, se pueden definir diversos tipos (Bubendorf,
2001):

-TMAs multitumor; Estan compuestos por digtintos tipos tumoraes. Se utilizan para cribar
dteraciones moleculares de interés. El primer gemplo de TMA multitumor contenia 397
muestras de 17 tipos tumorales diferentes (Schraml et d., 1999).

-TMAs de progresion. Se usan para € estudio de dteraciones moleculares en digtintas
etgpas de un tumor en particular (g: cancer de mama, veiga urinarig, rifidn y prodata)
(Bubendorf et d., 1999). Un gemplo es € de un estudio de la progresion del cancer de
prosata que incduya tgido norma o hiperplasico, PIN, carcinoma incidenta (pTl),
cacinoma locdizado (pT2), cacinoma con crecimiento extraprogé@ico (pT3-pT4),
metéstasisy recidives.

-TMAs de pronostico. Congituidos por tumores de los que se poseen datos clinicos y
seguimiento. Con la ayuda de estos arays, nuevos parametros pronosticos podrian ser
identificados 0 se puede testar € valor de dteraciones moleculares para predecir la
respuestaala quimioterapia(Moch et d., 1999).

La principd ventga de la utilizacion de esta técnica es la reduccion sgnificativa de
tiempo y coste para su redizacion. Es posble efectuar un estudio de grandes series de
pacientes en un tiempo escaso. Ello se hala motivado por una rgpida velocidad en €
procesamiento de las muedtras, la poshbilidad de andiss smultdneo y estandarizado de
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multiples muestras y la existencia de un &ea de tamafio suficiente para andizar. Los TMAs
permiten andizar la expreson dd marcador determinado, estudios clinico-patoldgicos en
los que se vaora la expresdn de este marcador con otras varigbles como tipo histologico,
grado, TNM. También se pueden redizar trabgos cuya findidad sea la obtencion de
factores prondgticos, mediante estudios de supervivencia, agparicion de recidivas, eic.
Ademés, edta técnica también puede ser Util para € estudio de lesones preneoplésicas
(Kdlioniemi et d., 2001; van de Rijn y Gilks, 2004).
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4. Objetivos, configuracion y proyectos par a estudios cooper ativos
multicéntricos de la Red Nacional de RHTs

Alfredo Matilla, Martina Alvarez y Antonio Fernandez*

Hospital Clinico Universitario “ Virgen dela Victoria” , Unidad de Apoyo a la
I nvestigacion Oncopatol 6gica aecc-UMA, Dpto. de Anatomia Patol 6gica, Universidad de

Malagay Vitro, SA. !

En torno a los Registros Hospitdarios de Tumores (RHTS) es preciso contemplar
diferentes aspectos, tanto generdes (objetivos y funciones, condicionesnecesidades para
su creacion, control de cdidad, confidencididad...), como metodoldgicos (definiciones
de caso registrable, de clase de caso y de la ligta de items o campos, estudio de las
fuentes de informacion y organizecion dd RHT; sstemas de codificacion y cladsficacion
RHT; disefio informético; definicion de los resultados dd registro; estudios de
upervivencia..).

Todo elo es esencid —aunque en diferente medida- para plantear y desarrollar
estudios cooperativos en red, como pretendemos que sea la Red Naciond de RHTS,

tutel ada desde la Sociedad Espaiiola de Anatomia Petol 6gica
Bases paralaimplantacion y desarrollo del RHT

El padlogo debe tener € papd més rdevante dentro dd RHT (y as hay que
revindicarlo ante los autoridades y profesondes sanitarios), porque: 1°) Efectia la
cladficacion decisva de las neoplasas tipo hitolégico/agresividad. 2°) Determina las
caacteristicas  patobioldgicas. grado  cito-histolégico/diferenciacion,  velocidad  de
crecimiento y otros aspectos (angiogéness, cambios moleculares, citogenéticos...), y 3°)
Contribuye ggnificativamente d conocimiento de la higoria naturd de las neoplasias
identificacion de lesiones precursoras, neopladas primitivas mudltiples, eficacia de
tratamiento, etc..

Asi, pues, por € grado de implicacion y competencia (en sentido cudi-
cuantitetivo), € Servicio de Anaomia Paologica dd Hospitd debe llevar la iniciativa
para la creacion dd RHT (p.e, remitiendo ad Director Gerente un documento base:
objetivos, utilidades, etc.), d cud se incorporara d Sstema de informacion ddl hospitd,
coordinado desde d Sevicio de Anatomia Patoldgica y bgo la tutda dltima, como
garante, del Comité de Tumores del Hospital.

En cuanto a la infraestructura 0 recursos que se precisan, son basicamente: 19 un

espacio fisco minimo e independiente (a ser posble dentro dd Servicio de Anatomia
Patologica); 2°) un ordenador y aplicacion informética, integrada dentro dd Hospita
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(con poshilidades de conectar, a su vez, con otros RHTs, para condtituir grupos
cooperativos) y 3% persond: € coordinador/director del RHT (patdlogo, con dedicacion
parcid), codificador/es. facultativo médico (preferentemente), con dedicacion completa o
parcid, dependiendo de nimero de casos ded RHT (la IARC recomienda 1
persona/1.000 nuevos casos anudes, y otra persona 9 e rediza seguimiento y estudio de
upervivencia) y, en ciertos momentos, € apoyo de un adminigrativo. El RHT debe
contar con la colaboracion de todos los servicios hospitdarios, especidmente los
considerados como fuentes de informacion (Documentacion Clinica, Oncologia Médica,
Hematologia...).

Se precisa tener unas normas de funcionamiento homogéness,. A ta efecto, €
club abierto/grupo de RHTs de la SEAP, a través de la secretaria técnica de la Red
Naciona (véase después), proporcionard los datos correspondientes dd “Manual de
procedimientos’ (articulacion del  trabgo, definicion de items/campos, clasificaciones
empleadas, etc.) que deben utilizarse; también orientard sobre la gecucion de estudio
estadistico de los resultados y la eaboracion del informe anud del RHT.

Constituciéon dela Red Nacional de Registros Hospitalariosde Tumores (RN-HTs)

En € afio 2001, la SEAP cred € Club de RHTS, que tiene un caracter “abierto” o de
grupo multidisciplinar, por estar formado por patdlogos, documentadistas, preventivistas,

oncdlogos médicos, radioterapeutas, ginecdlogos, médicos generaistas, etc..

Al afo sguiente, dentro de éste club abierto/grupo se congtituyd la Red Naciond de
Registros Hospitdarios de Tumores (RN-RHTS) de la SEAP, compuesta por 23 ogRHTS,

de 12 Comunidades Auténomas, de Hospitales de diferente titularidad (pUblica o privada)
nivdl asigencid. La secretaria técnica de la misma reside en la Unidad de Apoyo a
Investigacion Oncopatologica de la Asociacion espafiola contra € cancer  (aecc)
Universdad de Mdaga (UMA), que etd ubicada en d Dpto. de Anatomia Patoldgi
(Facultad de Medicina. Universidad de Maaga), recibiendo la colaboracion informética
www.redderht.org) y logistica de laempresa Vitro, SA.

y
la

y
ca

25



SOCIEDAD ESPANOLA DE ANATOMIA PATOLOGICA
Club abierto/grupo de Registros de Tumores

RED NACIONAL DE REGISTROS HOSPITALARIOS DE TUMORES

Comité administrador de la Red
Club abierto/Grupo RHTde la
SEAP

Normalizacién/estandarizacién
Documentacion
Procesado e informacién:

COORDINACION ‘ SECRETARIA TECNICA

pagina web (www.redderht.org)

PARTICIPACION RN-RHTs Programas de formacion

Otros clubes de la SEAP |
COLABORACION

Otras Sociedades Cientificas
Unidad Apoyo Investigacién
Oncopatolégica A¢ECC—UMA

NODO 1 " NODO 2 NODO 3 NODO...n VITRO
RHT Hospital RHT Hospital RHT Hospital RHT Hospital
<

Estudios cooperativos multicéntricos:

Supervivenciay otros

Estudios de supervivenciay otros proyectos cooper ativos multicéntricos

La evduacion de la informacion generada por cada RHT puede establecerse en funcion: del
nimero de tumores regidtrados, distribucion de incidencias/frecuencias por edad, sexo,
topografia y morfologia microscopica; indices de confirmacion  cito-histologica; demoras
de consulta, de diagndstico y de tratamiento; distribucion de determinados tipos
topogréficos por su estadificacion especifica en  momento del diagnoéstico; secuencias de
tratamientos administrados y seguimiento (supervivencia).

La supervivencia es d indicador més sensble a los avances asgstencides, de aqui,
que la supervivencia s haya convertido en un indicador esencid de la efectividad de la
adgtencia, que Sntetiza los avances tergpéuticos y las condiciones ddl acceso de los
enfermos a los sarvicios sanitarios, d diagnogtico y a la tergpéutica adecuada. Ademés, los
estudios de supervivencia -a partir de los datos de RHT- representan un aspecto esencid
para la investigacion clinica oncoldgica, pues sus objetivos son: @ estimar e interpretar las
curvas de supervivencia, b) comparar las curvas de sipervivencia, y c) vaorar la relacion
de diversas variables explicativas con € tiempo de supervivencia.

Los estudios cooperativos multicéntricos en la Red Naciona deben establecerce,
l6gicamente, sobre la informacidn generada por los RHTS, que es bésicamente la
sguiente 1) distribucion de incidencias/frecuencias por edad, sexo, topografia, por
morfologia 2) indices de confirmecion cito-higtolégica 3) demoras de consulta, de
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diagnéstico y de tratamiento. 4) distribucién de determinados tipos topogréficos por su
edtadificacion especifica en d momento del diagndstico. 5) Secuencias de tratamientos
administrados. 6) seguimiento (estudios de supervivencia

En definitiva, los RHTs contribuyen a la planificacion, evaduacion de savicios y
asstencia a pacientes con cancer (volumen asigtencid, grado de cobertura asistencid,
soporte  organizativo-adminidrativo, vaoracion nivel culturd 'y addencid  sanitario,
evduacion de los resultados dd tratamiento, asi como a la investigacion oncologica,
especidmente en relacion con la supervivencia A modo de referencia, pueden
configurarse  grupos cooperativos multicéntricos sobre:  demoras asgtencides, tumores
multiples, estudios sobre grupos especificos (ancianos, trasplantados, etc.), programas de
cribado poblaciond, andiss comparativo de los registros poblaciondes y hospitdarios
en una zonadidrito sanitario; estudios de supervivencia en diferentes locdizaciones y
esdadios en relacion con factores prondsticos pato-bioldgicos (grado, pardmetros
cinéticos, lesones precursoras...), utilizando matrices (“arrays’) de tgidos incluidos en
parafing, etc..

En consecuencia, @ campo de actuacion es muy extenso y, ademas, poshilita que
hospitdles de diferente nivel y patGlogos con digtintas posbilidades de infraestructura
puedan participar en tareas de planificacion y garantia de la actividad asistencial, asi
como en proyectos de investigacion pato-biolégica dlinica y trasnaciond, e induso
bésica, en conjuncion con los bancos de tumores.

Requisitos de las aplicaciones informaticas para € registro hospitalario de tumores
(RHT) y su utilizacion en redes (RRHT)

Exigen en la actudidad mlltiples aplicaciones informéticas, la mayoria de dlas
desarrolladas por los propios hospitales y redizadas siguiendo los criterios particulares de
los usuarios, que ain permitiendo la gestion individua de los RHT, no cubren en la
mayoria de los casos los posibles requisitos legdes, no disponen de utilidades para la
importacién y exportacion de informacion que faciliten su funcionamiento y ademés no
estdn auficentemente estandarizadas impidiendo la posble comparacion de informacidn
entre hospitales asi como la realizacion de estudios cooperativos.

Las prestaciones que las aplicaciones informéticas para € RHT deben condderar,
ademas de los dementos fundamentdes paa la deteccidn, registro, tipificacion,
Seguimiento y explotacion de lainformacion de los tumores:

- La incorporacion de los dementos requeridos para su adaptacion a la Ley Orgénica
de Proteccidn de Datos de Carécter Persona (LOPD).

- Ssemas de intercambio de informacion entre la propia aplicacion y los sistemas
informéticos departamentales y hospitalarios.

- Traamiento de la informacion y exportacion de resultados para su explotacion en
redes cooperativas.

La Agencia Espafiola de Proteccién de Datos implicada cada dia de forma mas intensa
en la gilicacion de la legidacion vigente, y tendiendo en cuenta que una gplicacion
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informéica RHT edad cdadficada con d nivd de maxima seguridad, deberian
considerarse entre otros puntos |os siguientes en la sdleccidn de una aplicacion adecuada:

Relacion actudizada de usuarios con acceso d Sstemay sus autorizaciones.
Registro histérico de usuarios inactivos.

Mecanismo de autenticacion en € sistema mediante contrasefias persondizadas.
Contrasefia exigida de longitud minima

Caducidad de las contrasefias segiin parametro predefinido.

Cambio obligado de contrasefias en € primer acceso d sstema.

Opcidn de cambio de contrasefiavoluntario del usuario.

Contrasefias no legibles en la aplicacion.

Impedir € uso repetitivo de contrasefias idénticas.

Funciones predefinidas para grupos de usuarios, con restriccion de accesos.
Accesos restringidos a los médul os autori zados.

Registro de intentos de acceso no autorizados d sstema

Restringir € intento reiterado de acceso no autorizado.

Blogueo de usuarios con multiples accesos no autorizados d Sstema.

Registro de entrada y sdida dd sstema (usuario, ordenador, fecha, hora, tipo de
accesy y permiso).

Registro de acceso por usuario amaédulosy registros.

Registro de impresion de Informes.

Registro de creacion y dltima modificacion de registros (usuario, fechay hora).
Posibilidad de volcado y conservacion de registros.

Cierre automético de la gplicacion por tiempo de inactividad.

Los ssemas de intercambio de informacion entre gplicaciones departamentdes (LIS)
con d fin de poder recopilar de forma automdica la informacion generada por los
diferentes servicios hospitdarios relacionados de forma directa con € diagndstico de los
tumores o tratamientos oncologicos, es un utilidad bésica que debe de ser incorporada a las
gplicaciones de RHT no solo para smplificar la ardua tarea de los registradores de recopilar
informacidn, es ademés una herramienta bésica para asegurar la cdidad y evitar la pérdida
de informacion.

La utilizacion de informacion procedente de miltiples RHT para la redizacion de
estudios cooperativas, requiere la consideracion de los sguientes puntos:

Sstemas de blsqueda que permitan encontrar y exportar con fadlidad la
informacion requeridaparad estudio.

Estandarizacion de la informacion de sdida que contenga los items requeridos y
codificados de forma adecuada (rdlacion de items minimos y su codificacion
elaborados por & Club de Registro Hospitdario dela SEAP)

Estandarizacion del formato. Una vez redizada la blsqueda, la informacion
estandarizada debera ser preparada para su envio a los responsables dd estudio en
un formato predefinido y Unico que permita su trasporte, recogida y agrupacion de
la informacion procedente de diferentes RHT y su poderior tratamiento para la
redizacion dd estudio find.
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Los puntos agui resumidos no solo contribuyen a la smplificacion de la vdiosa labor
de los RHT, permitirian ademés niveles de explotacion técnico-cientifica de orden superior
mediante su utilizacion en las Redes de Registros Hospita arios de Tumores,

Referencias electronicas:

Red Naciona de Registros Hospitdarios de Tumores www.redderht.org
Agencia Espafiola de Proteccion de Datos www.agpd.es
Legidacion LOPD Espafiola www.agpd.es/index.phpAdSeccion=77

Hedth Level Seven www.hl7.org

Bibliografia general

Maclennan R. Muir C. Steinitz R. Winkler A. Cancer regidration and its techniques. IARC.
Scientific Publication N° 21. Lyon, 1978.

Pakin D.M. Wagner G. Muir C. The role of the Registry in Cancer Control. IARC.
Scientific Publication N° 66. Lyon, 1985.

Jensen O.M. Parkin D.M. Madennan R. Muir C.S. Skeet O.M. Cancer regigration:
principles and methods. IARC. Scientific Publication N° 95. Lyon, 1991.

Jensen O.M. Parkin D.M. Maclennan R. Muir C.S y Skeet R.J.Registros de cancer:
principios y méodos. |ARC.Publicaciones Cientificas N° 95.Lyon, 1995.

Matilla A, Ramirez |, Alvarez M. Red Naciond de RHTs para estudios de supervivencia
XXI Congreso Naciond de la SEAP. Madrid, 29-31 de mayo, 2003.

29



