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GLOSARIO

CANCER: es un proceso de crecimiento y diseminacién incontrolados de células
que suele serinvasivo, en algunos casos prevenible y puede ser curable mediante
cirugia, radioterapia o quimioterapia, especialmente si se detecta en una fase
temprana (1).

GESTION DELRIESGO: puede entenderse como el proceso de identificar la vulnera-
bilidad de las poblaciones ante una amenaza, luego analizar las posibles conse-
cuencias derivadas de su impacto en esa poblacién, delimitar la incertidumbre
relativa a la ocurrencia del evento critico que se desea evitar y mecanismos para
reducir la amenaza, la vulnerabilidad y para afrontar el evento critico si llegara
a ocurrir (2).

GESTION DEL RIESGO EN SALUD: se puede definir como el proceso de afrontar la
incertidumbre sobre la situacién de salud de una poblacién o de una persona que
busca reducir o mantener la ocurrencia de enfermedades en niveles aceptables
combinando simultdneamente medidas preventivas y mitigadoras (2).

GESTION DE RIESGO EN CANCER: esun proceso dindmico de la administracion de
las actividades de promocion y prevencidn que se realizan en la poblaciéon para
lograr una disminuciéon del riesgo de padecer un grupo de enfermedades de
crecimiento y diseminacién de células invasivas, que se detecte tempranamente
y evitar su progresion o la muerte.

FECHA DE DIAGNOSTICO: teniendo en cuenta la estructura de reporte de la Cuen-
ta de Alto Costo, la fecha del diagndstico de céancer es la “fecha del reporte de
histopatologia”. En los casos en los cuales no se cuenta con la fecha de informe,
se toma como fecha de diagndstico la “fecha de la primera consulta con médico
tratante de la enfermedad maligna” para la identificaciéon de los casos nuevos
(diagndstico en el dltimo afo).

PROPORCION DE CASOS NUEVOS REPORTADOS: personas cuya fecha de diag-
ndstico se encuentra dentro del periodo de reporte.
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INDICADORES DE GESTION DEL RIESGO DE LEUCEMIAS AGUDAS

Lasleucemias agudas(LLAy LMA)como grupo, constituyen la enfermedad neoplasica
de mayor frecuencia en los nifios a nivel mundial, siendo mas comun la LLA (3). En
los nifios menores de 15 afios, la LLA comprende el 75 % de todos los diagndsticos
de leucemia infantil, mientras que la LMA agrupa del 15 % al 20 % de los casos (4).
En Colombia, de acuerdo con los Ultimos datos publicados por la Cuenta de Alto
CAC, durante el periodo comprendido entre el 2 de enero de 2017 y 1° de enero
de 2018, se diagnosticaron 245 casos de LLA y 53 de LMA en la poblacién menor
de 18 afos (5).

A pesar de su frecuencia, la leucemia aguda pediatrica (LAP en adelante), ha
mostrado avances importantes durante las Gltimas décadas, que han conducido a
mejoras significativas en la supervivencia. Las tasas de supervivencia a 5 afios en
LLA en los paises de altos ingresos alcanzan hasta el 88 %y el 70 % en LMA (4,6).
En el pais, segun el registro poblacional de cancer de Cali, la supervivencia global
a 5 afios de la LLA entre 1992-1996, fue de un 25 %, entre 1997 a 2001 del 38 %y
entre 2002 a 2006 del 52 % (7).

Dentro de losfactores que se han atribuido a las diferencias en la supervivencia
por cancer entre paises y regiones, se cuentan factores propios del paciente que
influyen en la bdsqueda de atencion médica y del sistema de salud que inciden
también en la oportunidad de la atencidn, asi como en la calidad de la misma (8,9),
por lo cual, la identificacion de indicadores que permitan evaluar la gestiéon del
riesgo que realizan las diferentes EAPB del pais en el manejo de nifios y adoles-
centes con LAP, se considera fundamental para el logro y la obtencién de mejores
resultados en salud.

En este sentido, desde el afio 2018 la CAC inicié un proceso de consenso formal
basado en la evidencia, para definir los indicadores de gestién del riesgo en los
pacientes menores de 18 afios con LAP que permitan evaluary procurar la calidad
técnico-cientifica en el manejo de los casos de cancer infantil, en particular de las
leucemias agudas en la poblacién pediatrica.

El propdsito del presente documento es el de socializar la metodologia y los
resultados obtenidos en el consenso, de manera que se garanticen la trasparencia
y trazabilidad de todo el proceso, y el de invitar a todos los actores del sistema
involucrados en el manejo y la atencién de menores con LLA 0 LMA, a seguirtraba-
jando de forma permanente y conjunta en la busqueda de acciones que permitan
reducir el nimero de casos, y que promuevan mejoras continuas en la calidad de
la asistencia.
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OBJETIVOS

Objetivo general

e Definirlosindicadores a nivel del Sistema General de Seguridad Social en Salud
(SGSSS) colombiano, para la evaluacién y el seguimiento de la gestién del ries-
go en los pacientes menores de 18 afos con leucemia aguda pediatrica (LAP),
realizada por las Entidades Administradoras de Planes de Beneficios (EAPB), los
entesterritoriales (ET)y las Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud (IPS),
a través de consenso formal entre los diferentes actores del sistema.

Objetivos especificos

e |dentificar los indicadores con mejor evidencia cientifica para la medicién de
la gestién de riesgo en LAP.

e Evaluar la factibilidad para llevar a cabo la medicién y la utilidad de los indica-
dores identificados para el contexto colombiano.

e Seleccionar los indicadores minimos prioritarios para medir la gestién del
riesgo en Leucemia Linfoide Aguda (LLA) y Leucemia Mieloide Aguda (LMA).
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ALCANCE

El propdsito de este consenso es identificar los indicadores prioritarios para la
evaluacion y la monitorizacion de la gestion del riesgo en la poblacion pediatrica
con diagnéstico de leucemias agudas (LLA y LMA), por parte de las EAPB, ET y
prestadores en Colombia.

Con base en los resultados del consenso, se iniciard la medicidn de los indica-
dores que puedan ser calculados a partir de la informacién recuperada mediante
el instructivo de reporte de cancer vigente.

Los indicadores que no puedan ser medidos y que hayan sido definidos por
consenso, seran objeto de anélisis para determinar la forma mas conveniente de
cubrir la informacién que no se encuentra disponible en el instructivo.

Este consenso es aplicable a nivel nacional, los indicadores propuestos no pre-
tenden sustituir las guias de practica clinica, direccionar el tratamiento o influiren la
relacién entre Empresas Prestadoras de Planes de Beneficios (EAPB) e Instituciones
Prestadoras de Servicios de Salud (IPS). Tampoco se pretende con este consenso
promover la seleccién de tratamientos, insumos o medicamentos.

Losindicadores presentados en este consenso no excluyen la medicién de otros
considerados pertinentes, necesarios y relevantes para la evaluacion de proce-
sos y resultados al interior de las entidades. De igual manera, no tiene injerencia
en aspectos relacionados con las tarifas, pagos, infraestructura, costos, tipos de
contratacién u otros aspectos relacionados con el pago por la atencién prestada
a los pacientes.

METODOLOGIA DE CONSENSO

Con el objetivo de definir los indicadores prioritarios para la evaluacién y segui-
miento de la gestidn del riesgo de LAP en Colombia, se adapté una metodologia
de consenso basada en el Método RAND/UCLA (RAM por sus siglas en inglés),
desarrollado por el grupo de investigadores de la RAND Corporation y la Univer-
sidad de California en los Angeles (UCLA) (10).

El método se fundamenta en la combinacién de la evidencia cientifica y el juicio
colectivo de un panel de expertos, fusionando la técnica Delphi con la de grupos
nominales(11). Esta metodologia ha sido utilizada y adaptada previamente en otras
experiencias de seleccion de indicadores, en diferentes contextos y para distintas
condiciones de salud (12-15).
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Participantes

EL PANEL CENTRAL O GRUPO DESARROLLADOR: conformado porexpertos meto-
doldgicos y expertos clinicos en el manejo de las leucemias agudas pediatricas.

PANEL DE EXPERTOS: conformado por delegados de cinco sectores que represen-
tan los diferentes actores del Sistema General de Seguridad en Salud (SGSSS),
incluyendo a las sociedades cientificas (expertos clinicos), las entidades asegu-
radoras, instituciones prestadoras de servicios de salud, el gobierno. los entes
de vigilancia y control, y los representantes de los pacientes y sus cuidadores.

Bajo este método, el grupo desarrollador guia al panel de expertos a través de las
actividades del procesoy les proporciona datos sintetizados a partir de la evidencia,
como punto de partida para llegar a un consenso formal respecto a la pregunta
de investigacion (16).

Pasos de la metodologia para consenso

Con base en una revisién bibliografica de documentos metodoldgicos relacionados
con el desarrollo de consensos formales para la identificacion de indicadores de
calidad asistencial bajo la metodologia RAM, se establecieron los siguientes pasos:

Pasos de la metodologia de consenso adaptada

1. Convocatoria del grupo desarrollador y del panel de expertos
2. Definicién de la pregunta orientadora

3. Revisidn sistematica de la literatura

4. Definicién de los indicadores preliminares

5. Reunién de apertura

6. Primera ronda virtual de consenso

7. Segunda ronda virtual de consenso

8. Ronda presencial

9. Consolidacién de los resultados

10. Validacién y definicidn de los indicadores
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PASO 1: CONVOCATORIA DEL GRUPO DESARROLLADORY DEL
PANEL DE EXPERTOS

Tal como lo recomienda el método RAM, la seleccion de los participantes se realizé
con base en la experiencia, trayectoriay conocimiento en el tema o drea de interés.

En el caso del grupo desarrollador, se seleccionaron expertos clinicos en el ma-
nejo de las LAP. Los expertos metodoldgicos son miembros del equipo de trabajo
de la coordinacién de gestion del conocimiento de la Cuenta de Alto Costo, con
formacidn en revisiones sistematicas de la literatura, desarrollo de indicadores en
salud, procesos participativos y andlisis de datos.

Para la conformacion del panel de expertos se realizé una convocatoria directa
alas entidades gubernamentales, las asociaciones cientificas, los expertos clinicos
independientes, las Entidades Administradoras de Planes de Beneficios (EAPB), las
Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud (IPS) y a las asociaciones o repre-
sentantes de los pacientes

Grupo desarrollador (GD)

e Dos expertos clinicos con formacién en onco-hematologia pediatrica de reco-
nocida trayectoria en el pais

* Tres expertos metodoldgicos con formacién en epidemiologia, salud publica
o afines.

Panel de expertos (PE) conformado por 5 sectores de interés

En total se enviaron 163 invitaciones, contando finalmente con la participacién de
39 personas agrupadas de la siguiente forma:

Expertos clinicos y asociaciones cientificas: 11 participantes
EAPB: 20 entidades participantes

IPS: 5 representantes

Gobierrno y entes de control: 2 organizaciones gubernamentales
Pacientes: Una asociacién de pacientes
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PASO 2: DEFINICION DE LA PREGUNTA ORIENTADORA

Con base en la enfermedad, el objetivo del consenso y la metodologia de parti-
cipacién seleccionada, los miembros del grupo desarrollador formularon y pos-
teriormente refinaron la siguiente pregunta de investigacion para el consenso:

Pregunta orientadora de investigacion

;Cudles son los indicadores prioritarios para la evaluacién y el seguimiento de la
gestién del riesgo que se lleva a cabo por parte de los aseguradoresy de los presta-
dores de servicios de salud en Colombia, en los pacientes con diagnéstico de LAP?

* Debido a la naturaleza de la pregunta de investigacion, la cual no contempla un enfoque compa-
rativo o analitico, ésta no se formulé mediante la estrategia PICOT, en cambio, se planteé como una
pregunta orientadora constituida por una raiz, un verbo y un aspecto a abordar.

PASO 3: REVISION SISTEMATICA DE LA LITERATURA

Como lo sugiere el método RAND/UCLA, se llevé a cabo una revision sistema-
tica de la literatura (RSL) por parte del GD, con base en los lineamientos de la
declaracion Preferred Reporting Items for Systematic Reviews and Meta-Analyses
(PRISMA) (17), con el fin de identificar y sintetizar la informacién disponible acerca
de cudles deben ser los indicadores para evaluar la gestidn del riesgo, la calidad
de la atencidn, o el acceso a los servicios de salud en los menores de 18 afios con
diagndstico de LAP. Posterior al desarrollo de la pregunta, se llevaron a cabo cada
una de las siguientes etapas.

Etapas de la revision sistematica de la literatura RSL

Disefio de la estratégia y busqueda de bases de datos
Seleccién de la evidencia

Extraccion de la evidencia

Evaluacion de la evidencia

Sintesis de la evidencia

arwd=
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A continuacién, se describe cada una de las etapas:

Etapa 1. disefio de la estrategia y bisqueda

Inicialmente se identificaron los términos clave de la bisqueda, correspondientes
a la condicién de salud o drea de interés y a los términos relacionados con los
indicadores para medir la gestiéon del riesgo, la calidad de la atencidn o el acceso
a los servicios.

Posteriormente se construyd una estrategia de bdsqueda de base, compuesta
por vocabulario controlado y lenguaje libre (variaciones ortogréficas, plurales,
sinénimos, acrénimos y abreviaturas), orientada a la identificacion de las publica-
ciones que pudieran dar respuesta a la pregunta de investigacion orientadora. A
partir de la estrategia de base, se adaptd la sintaxis para los diferentes recursos y
fuentes de informacién consultados, empleando operadores booleanosy, cuando
fue posible, expansién de términos.

Las fuentes de la bisqueda fueron las bases de datos especializadas (Medli-
ne, Cochrane Library, Embase), motores de blisqueda genéricos como Google y
Google Scholar, los sitios web de las organizaciones de referencia para la gestién
del riesgo de enfermedades neoplasicas y los sitios web de las agencias desarro-
lladoras o compiladoras de protocolos clinicos y guias de practica clinica (GPC).
De forma complementaria se revisaron las referencias de los estudios obtenidos
en busca de documentos no identificados y se consultaron expertos clinicos sobre
la evidencia relevante que no hubiese sido rastreada a partir de la estrategia de
busqueda empleada. En los anexos 1y 2 se muestran la estrategia de blisqueda
en bases de datos y la basqueda en sitios web, respectivamente.

Se llevd a cabo una bisqueda complementaria no sistematica, mediante consulta
a expertos, orientada a estudios clinicos de referencia, con el objetivo de identificar
los desenlaces criticos en la atencion de los pacientes con LAP, que sean suscep-
tibles de medir. Las referencias obtenidas en esta bldsqueda no son incluidas en
las resultantes de la RSL. La informacién obtenida fue sintetizada e incorporada al
cuerpo de la evidencia.

Etapa 2. selecciéon de la evidencia

Para llevar a cabo la seleccién de la evidencia se determinaron los criterios que de-
terminan lainclusién o no de los documentos rastreados a partir de las busquedas.
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Criterios de inclusién

El documento corresponde a:
- Estudiosintegrativos: RSL con o sin metaanalisis, revisiones narrativas de
la literatura u overview.
- Estudios primarios: ensayos clinicos, estudios de cohortes, casosy con-
troles, estudios de corte transversal o reportes de caso.
- GPC o protocolos clinicos, o documentos técnicos: elaborados por or-
ganizaciones gubernamentales y no gubernamentales de referencia en
el manejo de las enfermedades neoplasicas o en temas de salud publica

a nivel nacional o global.

El documento incluye a la poblacién pediatrica con diagndstico de LAP.

El documento evalla o presenta indicadores especificos para la leucemia agu-
da (LLA y LMA) en la poblacién pediatrica que permitan medir la gestién del
riesgo, la calidad de la atencidon o el acceso a los servicios de salud; o presenta
recomendaciones clave para el manejo de las condiciones de interés en la
poblacion pediatrica.

Criterios de exclusién

El documento no esté publicado en idioma inglés o espafiol.

La fecha de publicacién es anterior al 2008.

El texto completo del documento no esté disponible.

El texto completo no pudo ser recuperado después de usar todos los recursos
disponibles.

La seleccién de la evidencia se realizé en dos fases consecutivas:

Tamizacion de referencias: luego de eliminar las referencias duplicadas,
se realizd una revisién por titulo y resumen de las referencias identifica-
das, con el objetivo de excluir aquellas que no cumplieran los criterios de
elegibilidad. Las referencias que no pudieron ser excluidas con la informa-
ciéon disponible en el titulo o el resumen, fueron llevadas a la siguiente fase.

Seleccion de documentos: se realizd una revision del texto completo de las refe-
rencias preseleccionadas en la fase de tamizacidn, para verificar el cumplimiento
de los criterios de elegibilidad y realizar la seleccién final de los documentos

incluidos.
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Referencias identificadas mediante
métodos de bisqueda
complementarios n=14

Referencias identificadas mediante la

busqueda en bases electronicas de
datos n= 249 (17 GPCy 232 articulos)

Referencias después de remover los
duplicados n=263

Referencias tamizadas por titulo y
resumen

Referencias
excluidas n=242

Articulos en texto

Articulos en texto completo
evaluados para elegibilidad n=21

completo excluidos
n=15

Estudios incluidos n=6

Diagrama de flujo RSL (PRISMA)

La seleccién fue realizada por dos revisores independientes segun los criterios de
elegibilidad. Los desacuerdos fueron solucionados mediante revisién conjunta o
por un tercer revisor. Los resultados generales de la seleccion se muestran en el
diagrama de flujo PRISMA. En el anexo 3 se presenta el listado de documentos
excluidos.

Etapa 3. extraccion de la evidencia

De cada documento incluido se extrajo la siguiente informacién:

¢ Indicadores: de los documentos que evaluaron o presentaron indicadores para la
medicién de la gestién del riesgo, calidad de la atencién o acceso a los servicios de
salud, se extrajo la siguiente informacién siempre que estuvo disponible (anexo 4):

- Dominio

- Nombre del indicador
- Definicién

- Numerador

- Denominador

- Unidad de medida

- Puntos de corte

- Periodicidad
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* Recomendaciones clave: en el caso de las GPC, se extrajeron las recomenda-
ciones clave definidas, siempre que éstas fueron sefialadas en el documento o

anexos de la GPC (anexo 6)

e Desenlaces en salud: de los estudios incluidos en la bisqueda no sis-
tematica de literatura, se extrajo la siguiente informacién (anexo 8)

- Titulo
- Autores
- Fuente

- Objetivo o propésito

- Poblacién

- Desenlaces o eventos relevantes en LAP

Etapa 4. evaluacion de la evidencia

Debidoalanaturalezadelapreguntaorientadora, noseaplicéelmétodoGRADE paralaeva-
luacion de calidad de los documentos seleccionados, sino que se realizé una evaluacién de
calidady pertinenciade lainformacion extraidateniendo en cuenta los siguientes criterios:

* Indicadores. Parala evaluacién de los indicadores obtenidos se aplicé una modi-
ficacion delinstrumento propuesto por el Departamento Nacional de Planeacién
(DNP) colombiano, usando los criterios de la metodologia CREMA desarrollada
por el Banco Mundial, en el cual, el acrénimo representa una caracteristica que

debe ser medida en el indicador propuesto asi (anexo 5):

Definicion

Pregunta

Claro (preciso e inequivoco)

Relevante (apropiado al tema en cuestion)

Econdmico (disponible a un costo razonable)

Medible (abierto a validacion independiente)

Adecuado (ofrece una base suficiente para
estimar el desempeiio)

iEs el indicador suficientemente preciso para garantizar una
medicion objetiva?

¢Es elindicador un reflejo lo més directo posible del objetivo?
(Es el indicador capaz de emplear un método practico y asequible
para la obtencion de los datos?

¢Estdn las variables del indicador suficientemente definidas para asegurar
que lo que se mide hoy es lo mismo que se va a medir en cualquier tiempo
posterior, sin importar quién haga la medicion?

(Es el indicador suficientemente representativo del total de los resultados
deseados y su comportamiento puede ser observado periddicamente?
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e Recomendaciones clave: a las recomendaciones clave obtenidas se les realizd
una evaluacién de pertinencia para el desarrollo de los indicadores teniendo
en cuenta tres criterios (anexo 7):

- Larecomendacion corresponde a un estandar de calidad de la atencion,
gestién del riesgo o acceso a los servicios de salud.

- Laimplementacion de larecomendacion es susceptible de medir mediante
un indicador que cumpla con los criterios CREMA.

- Ningunindicadoridentificado mide laimplementacién de larecomendacién.

Etapa 5. sintesis de la evidencia

La evidencia obtenida fue resumida y presentada de forma narrativa. No se realizd
el metaanélisis de los datos, debido a la naturaleza cualitativa de la informacidn.

Indicadores para evaluar la gestion del riesgo, la calidad de la atencién,o
el acceso a los servicios de salud en los menores de 18 afios con LAP a

partir de la RSL

Luego de removerlos duplicados, en total se tamizaron 263 referencias, de las cuales
se seleccionaron seis documentos para ser incluidos en la sintesis de la evidencia,
que corresponden a una GPC, tres articulos cientificos y tres documentos técnicos.

La Unica GPCincluida, por presentarindicadores de calidad en la atencién para
las leucemias agudas en los pacientes pediatricos, es la guia de practica clinica
para la deteccion oportuna, diagndstico, tratamiento y seguimiento de Leucemia
Linfoide Aguday Leucemia Mieloide Aguda en nifios, nifias y adolescentes (18) pu-
blicada en el afio 2013 por el Ministerio de Salud y Proteccién Social de Colombia.

Este documento ofrece un lineamiento general para el manejo integral de la LLA
y de la LMA en los menores de edad, y presenta un plan de implementacién en el
cual se enumeran 15 indicadores formulados sobre las recomendaciones clave, como
herramienta para hacer seguimiento y evaluacién a la implementacion de la guia.

Los articulos cientificos incluidos corresponden, en primer lugar, a un estudio
llevado a cabo en Canadd, que tuvo como propdsito desarrollar una lista de indica-
dores de calidad de la atencidn para una clinica de leucemia-linfoma (LL), mediante
un proceso de consenso que podria adaptarse a otros entornos clinicos (19). En
el estudio se definieron en total 13 indicadores que incluyeron: comunicacién /
educacion del paciente; el manejo del dolor; demora en el acceso a la psicologia
clinica, documentacién de quimioterapia, diagndstico / alcance de la enfermedad,
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plan de tratamiento y esquema de seguimiento; derivacién al trasplante; exposicién
a la radiacién durante el seguimiento; retraso hasta la quimioterapia; cancelacio-
nes clinicas; y asistencia a la escuela. Del total de los indicadores propuestos en
el documento se descartaron los dirigidos especificamente a la poblacién con
diagndstico de linfoma.

Un segundo estudio, del cual se hallaron dos referencias (20,21), desarrollé
un conjunto de indicadores de calidad de un sistema de control de cancer infantil
y de atencién médica en Ontario, Canada (20), que luego fueron sometidos a
evaluacién por parte de todos los actores de interés del sistema de céncer infantil
para determinar su aceptabilidad (21). En total fueron aprobados 33 indicadores
de los cuales se extrajeron los dirigidos especificamente a la poblacién pediatrica
con LLA o LMA.

La busqueda de documentos técnicos permitié la identificacion de tres ma-
nuscritos elaborados por agencias gubernamentales o de referencia en el manejo
o atencidn del cancer. El primero hace parte del Programa Nacional de Calidad
del Cancer de Escocia, desarrollado para mejorar la calidad de los servicios en
salud de este pais en el 2010 (22), corresponde a una actualizacién de la revision
de referencia de indicadores de calidad para leucemia aguda llevada a cabo por
los investigadores previamente. En total, se ofrece una lista de 12 indicadores,
sin embargo, solo aquellos que cumplieron criterios por ser especificos para la
poblacion pediatrica fueron extraidos.

Por Gltimo, se incluyeron dos referencias mas (23,24) en las que se describen
los indicadores de calidad definidos mediante la Resolucién 0256 del 2015 que
el Ministerio de Salud y Proteccién Social establecid con el propdsito de conocer
el comportamiento de las organizaciones en relacién con los principios orienta-
dores del sistema de garantia de la calidad. El conjunto de indicadores producto
de este trabajo es de mas de 100 indicadores, de los cuales se incluyeron cuatro
especificos para la poblacién con LAP. Los cuatro indicadores presentados en esta
resolucién son de obligatorio cumplimiento en Colombia, por lo cual se presentan
en los resultados, pero no se someteran a votacién.

Tal como se describe en la seccién del método del consenso, se realizd tam-
bién una busqueda de recomendaciones clave en el manejo de LAP, como insumo
para la formulacién de nuevos indicadores. El documento corresponde a la Guia
de Préctica Clinica para la deteccidn oportuna, diagnéstico, tratamiento y segui-
miento de Leucemia Linfoide Aguda y Leucemia Mieloide Aguda en nifios, nifias y
adolescentes (18). La guia ofrece un apartado en el que se presenta una lista de 15
recomendaciones clave (ocho dirigidas a la poblacién pediatrica con LLA y siete a
la poblacién pediatrica con LMA).

Las tablas de evidencia con la informacién extraida de los indicadores y de las
recomendaciones clave se presentan en los anexos 4 y 6, respectivamente
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Desenlaces criticos en la atencion de los pacientes con LAP

La sintesis de la evidencia para la identificacion de los desenlaces en salud relevan-
tes para las LAP se realizé con base en nueve publicaciones cientificas. Cinco de
los estudios estuvieron dirigidos a la poblacién pediatrica con diagnédstico de LLA
(25-29), dos al manejo de menores con diagndstico de LMA (30,31), uno a nifios y
niflas con cancer infantil (32) y uno mas, a la poblacién infantil con diagndstico de
leucemia, linfoma de Hodgkin, linfoma no Hodgkin, sarcomas de tejidos blandos,
sarcomas dseos o cancer testicular (33).

El primero corresponde a un estudio local en el que se describe la implemen-
tacién de VIGICANCER para recopilar los datos de supervivencia y evaluar los
resultados de los pacientes pediatricos con cancer tratados en Cali, entre 2009 y
2013 (32). El segundo describe el desarrollo y la puesta a prueba de los algoritmos
desarrollados para identificar de manera vélida los eventos relacionados con la
enfermedad en una cohorte poblacional de adolescentes y adultos jovenes con
cancer (leucemias, linfomas, sarcomas de tejidos blandos u éseos, o cancer testi-
cular) utilizando bases de datos administrativas de salud en Ontario, Canada (33).
El tercer estudio revisé los avances en la comprensién de los factores prondsticos
de la LLA y su aplicacion, ademas de destacar nuevos enfoques de tratamiento
dirigidos a mejorar los resultados en los pacientes con LLA infantil, resalta como
factores prondsticos la edad al diagndstico, la presencia de un alto conteo de
leucocitos, el inmunofenotipo, las caracteristicas gendmicas y citogenéticas, y la
respuesta en términos de enfermedad minima residual al final de la induccidn (28).

Un estudio mas, describe la experiencia y el impacto de un programa de co-
laboracién entre el Instituto Nacional de Cancerologia (Bogotd, Colombia), y el
Centro infantil de Céncery Trastornos de la Sangre Dana-Farber/ Boston (Boston,
EEUU), en el estudio se implementaron varias intervenciones dirigidas a reducir
las muertes por toxicidad y el abandono (29). La quinta publicacién constituye un
analisis de los datos de los pacientes con LMA inscritos en protocolos sucesivos
(AML97 y AMLO2) para determinar los factores que contribuyeron a mejorar los
resultados de los pacientes en este Ultimo ensayo clinico (31).

De otra parte, se incluyd una publicacién donde se realiza una descripcion detallada
del manejo de la LLA, desde el diagnéstico hasta el prondstico, en la que se hace
énfasis en las acciones, procedimientos y mediciones de relevancia en poblacion
pediatrica (26). La séptima referencia corresponde a un estudio de cohorte en
el que se evalud el efecto de la implementacién de un enfoque de equipo mul-
tidisciplinario y una terapia basada en protocolo, sobre la supervivencia libre de
evento en los nifios con LLA en un area con recursos limitados (27); de igual forma,
el documento nimero ocho, corresponde a un estudio de cohorte local, que tuvo
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como objetivo hacer una evaluacién de la muerte en induccién relacionada con el
tratamiento, las recaidas y los abandonos de tratamiento; describir las reacciones
adversas observadas relacionadas con medicamentos de quimioterapia; evaluar la
sobrevida, y comparar los hallazgos con publicaciones previas (25). Finalmente, una
publicacién en la que se describe el estado actual y direcciones futuras respecto
al manejo de la LMA pediétrica en Japdn (30).

En general, los desenlaces de relevancia que se identificaron como criticos en
la atencién de los pacientes pediatricos con diagnéstico de LLA o LMA, segun las
referencias examinadas, fueron:

Muerte

Recaida

Abandono del tratamiento
Segundas neoplasias
Progresién

abrwbd~

La muerte por lo general es un resultado de interés en diferentes momentos de la
atencion, siendo la muerte temprana, definida como la muerte en induccidén antes
de la remisiéon completa (RC); y la muerte relacionada con el tratamiento (TRM),
definida como cualquier muerte durante la primera RC, las medidas de mayor uso
y reporte (25,29-31).

Porsu parte, la recaida es definida como la evidencia histopatoldgica de recurren-
cia de la enfermedad después de una RC previamente documentada, o evidencia
inequivoca de recaida en las imagenes y / o marcadores tumorales positivos. En
el caso del abandono, el desenlace se define como un retraso no planificado en
el tratamiento durante mas de 4 semanas, que no estaba relacionado con razones
médicas y debido a que el paciente no regresé a recibir atencién (25,29-33).

Las segundas neoplasias, se definen como un segundo cancer histolégicamente
distinto, que se desarrolla después del primer céncer; y la progresién, como un
aumento de = 25% en las mediciones bidimensionales de los tumores visibles en
las imagenes (25,27-33).

Para evaluar el resultado del tratamiento se realizan anélisis de supervivencia,
en el caso de LAP, la supervivencia global (SG) y la supervivencia libre de evento
(SLE) son en general los de mayor relevancia y se definen como el tiempo entre
el inicio del tratamiento y el Gltimo control con vida, independientemente de la
condicién de la enfermedad, y como el periodo entre el inicio del tratamiento y
la presentacidn de un evento (lo que ocurra primero: muerte, recaida, segunda
enfermedad maligna o abandono) (25-33).
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La tabla de evidencia con la informacién extraida de desenlaces en salud se pre-
senta en el anexo 8.

Etapa 6. gestion documental

Todas las referencias obtenidas a partir de las bisquedas fueron almacenadas en
el programa para manejo de referencias Mendeley® y en una matriz de archivos
de Microsoft Excel junto a la estrategia de busqueda y el flujograma de seleccion
de la evidencia.

PASO 4: DEFINICION DE LOS INDICADORES PRELIMINARES

A partir de la RSL, se identificaron 37 indicadores potenciales, junto a cinco des-
enlaces criticos en el manejo de LAP y 21 recomendaciones.

De acuerdo con los hallazgos de la RSL, de la busqueda complementaria y de
la evaluacién de los indicadores segun la herramienta CREMA, se plantearon en
total 22 métricas preliminares que fueron sometidos a votacién por parte del PE.

De acuerdo con la evaluacién de los indicadores identificados, los miembros
del GD definieron para cada uno su inclusién o no. En algunos casos, se hicieron
modificaciones en el indicador con la idea de hacerlo més consecuente con el
contexto colombiano.

La formulacién de los indicadores preliminares se realizé entonces a partir de tres
alternativas posibles:

1. Indicadores textuales identificados en la RSL

2. Indicadores modificados previamente identificados en la RSL

3. Indicadores nuevos a partir de las recomendaciones y los desenlaces
clave identificados en la busqueda complementaria.

PASO 5: REUNION DE APERTURA

Con el propésito de exponer el objetivo, el alcance y la metodologia del consen-
so, se llevd a cabo una reunién de apertura en octubre del 2018, a la que fueron
invitados todos los miembros del PE. En este espacio se recibieron las dudas,
inquietudes y comentarios de los expertos participantes, y se acordd la dindmica
de trabajo. Se dispuso de un canal de participacion virtual para los expertos que
no pudieron asistir de forma presencial.

Con la idea de ampliar el nimero de participantes del PE, se suspendié el
proceso y se llevd a cabo una segunda convocatoria en el 2019. En esta ocasidn
se identificaron nuevos expertos en cada sector y se les invitd a participar en el
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consenso mediante una carta formal, y un video institucional donde se explicé la
metodologiayladindmica del trabajo a desarrollar. La nueva convocatoria se inicid
el mes de agosto de 2019 y la reapertura se formalizé el 16 de octubre del 2019.

PASO 6: PRIMERA RONDA VIRTUAL DEL CONSENSO

Todos los miembros del PE recibieron una invitacién para acceder a un sitio web
disefiado para el consenso. En la pagina se encontraba disponible un formulario
virtual con los 22 indicadores definido por el GD. En este formulario los miembros
del panel registraron su nivel de acuerdo respecto a la incorporacidén o no de cada
indicador preliminar, con un voto basado en una escala Likert de 1 - 9, donde “1”
hacia referencia a estar en total desacuerdo con la inclusién del indicador y “9”
hacia referencia a estar en total acuerdo con incluirlo (11). El formulario tuvo un
espacio para el registro de comentarios donde los expertos pudieron expresar
sus argumentos y posibles propuestas de ajuste del indicador.

En la pagina también se incluyé la informacién obtenida en la RSL, requerida
para sustentar el juicio de los expertos del panel.

Los expertos tuvieron la posibilidad de proponer indicadores adicionales, en
caso de considerarlos relevantes, mediante el diligenciamiento de un formato
con el nombre del indicador, la ficha técnica, su evaluaciéon mediante los criterios
CREMAy la justificacién para su inclusién.



CONSENSO BASADO EN LA EVIDENCIA PARA LA DEFINICION DE LOS INDICADORES DE GESTION DEL RIESGO EN LOS
PACIENTES MENORES DE 18 ANOS CON LEUCEMIAS AGUDAS (LLA y LMA) EN COLOMBIA

Consolidacidn y resultados de la primera ronda de votacion

Luego del envio de los formularios por parte de los expertos del panel, el GD
consolidé los resultados de la votacion y los comentarios recibidos.
Para ello, los miembros del PE se clasificaron en uno de los 5 sectores convocados.

SECTOR.1: Expertos clinicos representantes de las sociedades cientificas o
independiente

SECTOR.2: Entidades gubernamentales

SECTOR.3: EAPB (incluyendo entidades territoriales)
SECTOR.4: Instituciones prestadoras de servicios de salud
SECTOR.5: Representantes de los pacientes

Posteriormente, se calculé la mediana de votacién por cada sector de forma inde-
pendiente, lo cual dio origen a 5 votos en total (uno por cada sector)
A partir de las medianas de cada grupo, se calculé la mediana general, que

definiria la presencia o ausencia de consenso respecto a cada indicador:
Medianade 7 a 9:

Consenso a favor (el indicador debe ser incluido como uno de los prioritarios
para la medicion de la gestién del riesgo en los menores de 18 afios con LAP).

Medianade 1 a 3:
Consenso en contra (el indicador NO debe serincluido como uno de los priorita-
rios para la medicion de la gestién del riesgo en los menores de 18 afios con LAP).

Mediana de 4 a 6:

No hay consenso (no existe acuerdo sobre la inclusién del indicador, como uno
de los prioritarios para la medicion de la gestidn del riesgo en los menores de 18
anos con LAP).
La votacion en la primera ronda dio como resultado el consenso a favor de los 22
indicadores inicialmente propuestos.

No hubo nuevas propuestas de indicadores por parte de los miembros del panel.
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Participantes y nimero de votos por sector

PANEL DE EXPERTOS
163 Invitaciones (39 participantes en total)
Esperantos clinicos 12
EAPB 20
IPS 5
Gobierno y entes de control 2
Organizaciones de pacientes 1

PASO 7: SEGUNDA RONDA VIRTUAL DEL CONSENSO

Dado que durante la primera ronda de votacion se llegé al consenso respecto
al total de indicadores preliminares, no fue necesario llevar a cabo una segunda
ronda de votacién.

Todos los miembros del PE recibieron un resumen de los resultados de la pri-
mera ronda del consenso junto a los comentarios realizados por los miembros
que participaron en la votacién (las observaciones de los expertos se mostraron
de forma andénima).

PASO 8: RONDA PRESENCIAL DEL CONSENSO

Con el propdésito de socializar los resultados del consenso, se llevé a cabo una re-
unién presencial con los miembros del PE. Durante la reunién se abrié un espacio
de discusién acerca de cada uno de los 22 indicadores que permitié su ajuste y la
definicién de algunos conceptos claves para su medicion.

La reunidn se desarrollé el dia 4 de diciembre de 2019 en las instalaciones de la
CAC. Alli se presentaron a los expertos del panel, los resultados de las rondas previas.
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PASO 9: CON§OLIDACI()N DE LOS RESULTADOS FINALES DE
VOTACION

A partir del trabajo realizado se procedié a consolidar los resultados de las vota-
ciones y la reunién final de cierre. Algunos indicadores debieron ser ajustados al
contexto nacional y a los datos disponibles, por lo cual sufrieron cambios durante
el proceso de votacion.

A continuacidn, se presentan los indicadores definidos por el PE para la medicion

y evaluacion de la gestidn del riesgo en LAP.

INDICADORES DEFINIDOS POR EL PANEL DE EXPERTOS

Nombre del indicador

Oportunidad del
diagndstico probable

Oportunidad del
diagndstico a partir del
ingreso al centro que
confirma LAP

Oportunidad del inicio de
tratamiento.

Oportunidad del
trasplante.

Definicion
Expresa el tiempo
promedio de
espera entre las
manifestaciones
clinicasy el
diagndstico probable
de las leucemias
agudas en los menores
de 18 afios.

Expresa el tiempo
promedio de espera
entre el ingreso del
menor de 18 afios

al centro en que se
hace el diagnéstico
y la confirmacion
diagndstica de LAP.

Expresa el tiempo
promedio de espera
entre la confirmacién
diagnésticay el inicio
de tratamiento en los
menores de 18 afios
con LAP.

Expresa el tiempo
promedio de espera
entre la indicacion
de trasplante y

la realizacion del
procedimiento en los
menores de 18 afios
con LAP

Numerador

Sumatoria de la diferencia
en dias transcurridos
entre la primera consulta
del menor de 18 afios con
manifestaciones clinicas
para LAPy lafecha en que
se reporta el resultado del
hemograma con blastos
positivos o pancitopenia.

Sumatoria de la diferencia
en dias transcurridos
entre el ingreso del menor
de 18 afios al centro que
hace el diagnéstico de
LAPy lafechaen que

se reporta el resultado
del procedimiento que
confirmé el diagnéstico

Sumatoria de la diferencia
en dias transcurridos
entre la confirmacion del
diagndstico y el inicio del
primer tratamiento en LAP

Sumatoria de la diferencia
en dias transcurridos entre
laindicacién de trasplante
y la realizacién del
procedimiento

Denominador

Numero total de menores
de 18 afios con LAP
diagnosticados durante el
periodo

Numero total de menores
de 18 afios con LAP
diagnosticados durante el
periodo

Numero total de menores
de 18 afios con LAP
diagnosticados durante el
periodo

Ndmero total de menores
de 18 afios con LAP y con
indicacion de trasplante
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Indicadores definidos por el PE para la medicién y evaluacién de la gestién del riesgo en LAP
(continuacién).

INDICADORES DEFINIDOS POR EL PANEL DE EXPERTOS

Nombre del indicador Definicion Numerador Denominador
Expresa la proporciéon
P prop NuUmero de menores de
de menores de 18 = R R
18 afios con diagnostico

Numero total de menores
nuevo de LAP, con una

de 18 afos con LAP
diagnosticados durante el

anos con LAP que

Inicio del tratamiento cumplen el estandar . X O

) . diferencia entre el inicio de
oportuno de 5 dias para el inicio
de tratamiento a partir

de la confirmacién

tratamiento y la fecha de
diagndstico, menor o igual
a5 dias.

periodo

diagndstica.

Expresa la proporcién

Citometria de flujo
de medula ésea al
diagndstico

Estudios moleculares al
diagndstico

Citologia de liquido
cefalorraquideo durante
el proceso diagnéstico

Clasificacion del riesgo al

final de lainduccién

de menores de 18
afios con LAP que
cuenta con un estudio
de citometria de

flujo de médula ésea
al momento del
diagnéstico.

Expresa la proporcién
de menores de

18 anos con LAP

que cuenta con
estudios moleculares
al momento del
diagnéstico

Expresa la proporcién
de menores con

LAP que cuenta con
citologia de liquido
cefalorraquideo

para determinar
compromiso de
Sistema Nervioso
Central (SNC) durante
el proceso diagnéstico
Expresa la proporcién
de menores de

18 anos con LAP

que se encuentran
clasificados en un nivel
de riesgo al final de la
induccién

Numero de menores de
18 afios con diagnédstico

nuevo de LAP, que cuentan
con estudio de citometria
de flujo de medula ésea al

diagnédstico

NUmero de menores de
18 afios con diagndstico

nuevo de LAP que cuentan
con estudios moleculares al

diagnédstico

Numero de pacientes
menores de 18 afios
con LAP que cuenta
con citologia de liquido

cefalorraquideo durante el

proceso diagnéstico

Numero de menores
con LAP, que tienen

clasificacion del riesgo al
final de la induccién segun

lo documentado en la
historia clinica

Numero total de menores
con LAP diagnosticados
durante el periodo

Ndmero total de menores
de 18 afios con LAP
diagnosticados durante el
periodo

Numero total de menores
con LAP diagnosticados
durante el periodo

Ndmero total de menores
de 18 afios con LAP
diagnosticados durante el
periodo
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Indicadores definidos por el PE para la medicion y evaluacién de la gestion del riesgo en LAP

(continuacién).

Nombre del indicador

Trasplante como
consolidacion en los
menores de 18 afios con
LMA de alto riesgo

Atencién por cuidado
paliativo

Atencién psicosocial

Evaluacién de fin del
tratamiento

INDICADORES DEFINIDOS POR EL PANEL DE EXPERTOS

Definicion
Expresa la proporcion
de menores de 18
afios con Leucemia
Mieloide Aguda (LMA)
de alto riesgo, que
recibieron trasplante
de células precursoras
hematopoyéticas

Expresa la proporcion
de menores de 18
afos diagnosticados
durante el periodo
con LAP, que recibio
atencién por cuidados
paliativos durante el
mismo periodo

Expresa la proporcion
de menores de 18
afios diagnosticados
durante el periodo
con LAP, que recibio
atencién psicosocial
durante el periodo.

Expresa la proporcion
de menores de 18
anos con LAP que
recibié tratamiento
completo y cuenta
con una nota en laHC
donde se evidencia
la finalizacién del
tratamiento completo
recibido en primera
linea

Numerador

Numero de pacientes
menores de 18 afios con
LMA en alto riesgo que
recibieron trasplante
de células precursoras
hematopoyéticas

Numero de menores

de 18 afios con LAP
diagnosticados durante

el periodo, que recibié
atencién por cuidados
paliativos durante el mismo
periodo

Nimero de menores

de 18 afios con LAP
diagnosticados durante
el periodo, que recibié
atencién psicosocial
durante el mismo periodo

Numero de pacientes
menores de 18 afos

con LAP que tienen
documentada la evaluacion
de fin de tratamiento

Denominador

Numero total de pacientes
menores de 18 afios con de
LMA de alto riesgo

Numero total de menores
de 18 afios diagnosticados
durante el periodo con LAP

Ndmero total de menores
de 18 afios diagnosticados
durante el periodo con LAP

Numero total de pacientes
menores de 18 afios

con LAP que finalizaron
tratamiento
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Indicadores definidos por el PE para la medicion y evaluacién de la gestion del riesgo en LAP

(continuacién).

INDICADORES DEFINIDOS POR EL PANEL DE EXPERTOS

Nombre del indicador

Remisién completa al final
de lainduccién

Progresién en los
menores de 18 afos al
final del periodo

Abandono del
tratamiento

Recaidas durante el
periodo

Mortalidad durante el
periodo

Muerte en induccién

Definicién
Expresa la proporcién
de menores de 18
afios diagnosticados
durante el periodo
con LAP, que finalizé la
inducciény alcanzé la
remisién completa al
final de la misma.

Expresa la proporcién
de menores de 18
afios con LAP, en
progresion al final del
periodo (entendiendo
progresion como fallas
en remisién)

Expresa la proporcién
de menores de

18 afios con LAP

que abandonan el
tratamiento durante el
periodo

Expresa la proporcion
de menores de 18 afios
con LAP que recaen el
tratamiento durante el
periodo

Expresa latasa de
mortalidad anual en
los menores de 18
afios con LAP.
Expresa la proporcién
de muertes en los
menores de 18 afios
con LAP durante

el primer mes de
tratamiento o etapa de
induccién

Numerador

Niumero de menores de
18 afos diagnosticados
durante el periodo con
LAP, que alcanzé remision
completa al final de
induccién.

Numero de menores de
18 afios diagnosticados en
el periodo que recibieron
induccién y se encuentran
en progresién

Numero de menores
de 18 afios con LAP,
que abandonaron el
tratamiento durante el
periodo

Numero total de menores
de 18 afios diagnosticados
durante el periodo con
LAP, que recaen durante el
periodo.

Numero de muertes en los
menores de 18 afios con
diagndstico de LAP durante
el periodo

Nuimero de menores de

18 afios diagnosticados
durante el periodo con LAP,
que iniciaron tratamiento

y que mueren dentro de la
etapa de induccién

Denominador

Nimero total de menores
de 18 afios diagnosticados
durante el periodo con LAP
que recibieron induccioén.

Numero total de menores
de 18 afios diagnosticados
durante el periodo con LAP
que recibieron induccion.

Ndmero total de menores
de 18 afios con LAP que
iniciaron tratamiento

Numero total de menores
de 18 afios diagnosticados
durante el periodo con
LAP que hayan recibido
tratamiento.

Poblacion de menores de
18 afios a mitad de periodo.

Ndmero total de menores
con LAP diagnosticados
durante el periodo, que
iniciaron induccién
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Indicadores definidos por el PE para la medicién y evaluacién de la gestion del riesgo en LAP
(continuacién).

INDICADORES DEFINIDOS POR EL PANEL DE EXPERTOS

Nombre del indicador Definicién Numerador Denominador

Expresa la funcion de

supervivencia global -, ) )
) . ) Funcién de supervivencia
Supervivencia global de los pacientes con

LAP a unintervalo de global

tiempo definido.

Expresa la funcion de

supervivencia libre

de evento (muerte, Funcién de supervivencia
Supervivencia libre de recaida, segunda libre de evento (muerte,
evento neoplasiay abandono) recaida, segunda neoplasia

de los pacientes con y abandono)
LAP a unintervalo de
tiempo definido

Expresa la proporcion  Ndmero de menores de ,
Numero total de menores

i de muertes en los 18 afos diagnosticados
Muerte en remisién de - 9 ] con LAP diagnosticados
~ menores de 18 afios durante el periodo con LAP R
los menores de 18 afios durante el periodo, que
con LAP durante la que mueren estando en L .
con LAP . L L . alcanzaron remisién al final
primera remision remisién y en tratamiento ) .
. de lainduccion
completa activo

PASO 10: VALIDACION, DEFINICION Y SOCIALIZACION DE LOS RE-
SULTADOS

Bajo la metodologia seleccionada para llevar a cabo el consenso, la definicion de
los indicadores finaliza en el paso 9, sin embargo, dadas las caracteristicas de la
pregunta de investigacion, el alcance y los objetivos del consenso, se determind
sumar un paso adicional que corresponde a la verificacién, definicion y socializacion
del grupo de indicadores definidos como prioritarios para la medicién y evaluacion
de la gestién del riesgo en usuarios menores de 18 afios con LAP en Colombia.
Lo anterior dado que el PE propuso ajustes a los indicadores durante las votacio-
nesy la reunién de cierre, lo cual justifica una segunda revision y aplicacion de los
criterios CREMA usados en el paso 4, como ultimo filtro para establecer el grupo
definitivo de indicadores, por otro lado, la implementacién del trabajo realizado
depende en gran medida de la disponibilidad de la informacién y la viabilidad de
capturar informacién adicional. En este sentido, aunque dichos criterios fueron
considerados como fundamentales en las votaciones, el conocimiento detallado
de la fuente de informacién, que en este caso corresponde al registro de céncer
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dela CAC, se considera determinante para establecer dicha viabilidad y poder asi
poder ejecutar de la mejor manera la medicién y el seguimiento correspondiente.

La verificaciéon y definicién de los indicadores fue llevada a cabo de forma
conjunta por parte de delegadas de la Asociacién Colombiana de Hematologia y
Oncologia Pediatrica (ACHOP) que hicieron parte del grupo desarrolladoryla CAC,
con base en las observaciones y comentarios recibidos por el panel de expertos
durante todo el proceso de votacién virtual y presencial.

De estaforma, delos 22 indicadores consensuados inicialmente, se descartaron
9 métricas por diferentes razones que se explican a continuacion.

Razones de exclusién Indicadores

1. Se consideran caracteristicas valiosas que podrian . . L
. ¢ Estudios moleculares al diagnéstico,
ser abordadasy presentadas dentro de los analisis . ) .
) ) ) ) ¢ Atencion por cuidado paliativo
situacionales del cancer que la CAC publica de forma o . ]
- ) o ® Atencién psicosocial
periddica, sin embargo, no responden al alcance y objetivos . )
L ., . . ® |nicio de tratamiento oportuno

de unindicador de gestion del riesgo, es decir, no se

considera un reflejo lo méas directo posible del objetivo.

2. Se considera informacidn relacionada con la gestion del  ® Oportunidad del diagndstico probable
riesgo en LAP, sin embargo, la viabilidad de su medicién ® Oportunidad del trasplante.

es compleja dadas las caracteristicas de la fuente de ¢ Trasplante como consolidacion en los
informacién, y no se hallé un método practico y asequible menores de 18 afios con LMA de alto riesgo.
para obtener los datos necesarios.

3. Elindicador no es claro y se considera susceptible de ¢ Evaluacion del fin del tratamiento.
sesgos por lo cual, se considera que el indicador no es ® Muerte en remisién de menores de 18
suficientemente preciso para garantizar una medicion anos con LAP.

objetiva.

De estaforma, se establecen los indicadores sujetos de medicién anual, que cum-
plen con el objetivo del consenso y criterios CREMA. Se presenta para cada indi-
cador seleccionado un cuadro con la definicién del indicador, el dominio al que
pertenece, la unidad de medida, su periodicidad, la poblacién a la que aplicay el
numeradory el denominador delindicador, las observaciones pertinentes en cada
caso y los puntos de corte, ademas de la descripcion de las variables adicionales
que en principio se requieren para poder ser calculados.
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Indicadores prioritarios para la evaluacion y monitorizacién de la gestion
delriesgo en la poblacién pediatrica con diagnéstico de leucemias agudas
(LLA 'y LMA), por parte de las EAPB, ET y prestadores en Colombia.

1. Oportunidad del diagnéstico a partir del ingreso al centro que confirma la

LAP.
Definicién
Dominio
Unidad de medida

Periodicidad de los datos

Poblacién

Numerador

Denominador

Punto de corte

Observaciones

Expresa el tiempo promedio de espera entre el ingreso del menor de 18
afos al centro en que se hace el diagnéstico y la confirmacién diagnéstica
de LAP.

Diagnéstico.

Promedio del nimero de dias.

Anual.

Casos nuevos (diagnosticados durante el periodo).

Sumatoria de la diferencia en dias transcurridos entre el ingreso del menor
de 18 afios al centro que hace el diagnéstico de LAP y la fecha en que se
reporta el resultado del procedimiento que confirmé el diagnéstico

Numero total de menores de 18 afios con LAP diagnosticados durante el
periodo

Por definir

En el momento en que se cuente con 3 afios de linea de base, se propondran

puntos de corte, que seran concertados con la ACHOP. De ser definidos
puntos de corte a posteriori, se anexara un informe al final del documento.

2. Oportunidad del inicio del tratamiento.

Definicién
Dominio
Unidad de medida

Periodicidad de los datos

Poblacién

Numerador

Denominador

Punto de corte
Observaciones

Expresa el tiempo promedio de espera entre la confirmacién diagndstica y
el inicio del tratamiento en los menores de 18 afios con LAP.

Tratamiento.

Promedio del nimero de dias.

Anual.

Casos nuevos (diagnosticados durante el periodo).

Sumatoria de la diferencia en dias transcurridos entre la confirmacién del
diagnésticoy el inicio del primer tratamiento en LAP

Numero total de menores de 18 afios con LAP diagnosticados durante el
periodo

No requiere variable adicional
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3. Citometria de flujo de medula ésea al diagnéstico

Definicion
Dominio
Unidad de medida

Periodicidad de los datos

Poblacién
Numerador

Denominador

Punto de corte

Observaciones

Expresa la proporcién de los menores de 18 afios con LAP que cuenta con un
estudio de citometria de flujo de médula 6sea al momento del diagndstico.

Diagnéstico.

Porcentaje (%)

Anual.

Casos nuevos (diagnosticados durante el periodo).

Numero de menores de 18 afios con diagndstico nuevo de LAP que cuentan
con estudio de citometria de flujo de medula 6sea al diagnéstico

Numero total de menores con LAP diagnosticados durante el periodo
Por definir

Requiere variable adicional

¢ Fecha de citometria de flujo

En el momento en que se cuente con 3 afios de linea de base, se propondran
puntos de corte, que serdn concertados con la ACHOP. De ser definidos
puntos de corte a posteriori, se anexara un informe al final del documento.

4. Citologia de liquido cefalorraquideo durante el proceso diagndstico

Definicién

Dominio
Unidad de medida
Periodicidad de los datos

Poblacién
Numerador

Denominador
Punto de corte

Observaciones

Expresa la proporcion de menores con LAP que cuenta con la citologia de
liquido cefalorraquideo para determinar compromiso de Sistema Nervioso
Central (SNC) durante el proceso diagnéstico

Diagnéstico.

Porcentaje (%)

Anual.

Casos nuevos (diagnosticados durante el periodo).

Numero de pacientes menores de 18 afios con LAP que cuenta con citologia
de liquido cefalorraquideo durante el proceso diagnéstico

Numero total de menores con LAP diagnosticados durante el periodo
Por definir

Requiere variable adicional

® Fecha de citologia

En el momento en que se cuente con 3 afios de linea de base, se propondran
puntos de corte, que serdn concertados con la ACHOP. De ser definidos
puntos de corte a posteriori, se anexara un informe al final del documento.
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5. Clasificacién del riesgo al final de la induccion

Definicién

Dominio

Unidad de medida
Periodicidad de los datos

Poblacién

Numerador

Denominador

Punto de corte

Observaciones

Expresa la proporcién de menores de 18 afios con LAP que se encuentran
clasificados en un nivel de riesgo al final de la induccién

Diagnostico.

Porcentaje (%)

Anual.

Casos nuevos (diagnosticados durante el periodo).

Numero de menores con LAP que tienen clasificacién del riesgo al final de la
induccién segun lo documentado en la historia clinica

Numero total de menores de 18 afios con LAP diagnosticados durante el
periodo

Por definir
Requiere variable adicional
¢ Fecha de final de induccién

En el momento en que se cuente con 3 afios de linea de base, se propondran
puntos de corte, que seran concertados con la ACHOP. De ser definidos
puntos de corte a posteriori, se anexara un informe al final del documento.

6. Remisién completa al final de la induccidn

Definicién

Dominio
Unidad de medida
Periodicidad de los datos

Poblacién

Numerador

Denominador

Punto de corte

Observaciones

Expresa la proporcion de menores de 18 afios diagnosticados durante el
periodo con LAP, que finalizé la induccién y alcanzé la remisién completa al
final de la misma.

Resultado

Porcentaje (%)

Anual

Casos nuevos (diagnosticados durante el periodo).

Numero de menores de 18 afios diagnosticados durante el periodo con
LAP, que alcanzé remision completa al final de induccién.

Numero total de menores de 18 afios diagnosticados durante el periodo
con LAP que recibieron induccién.

Requiere variable adicional
¢ Fecha del final de induccion

® Fecha de la remisién completa
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7. Progresién en los menores de 18 anos

Definicion
Dominio
Unidad de medida

Periodicidad de los datos

Poblacién

Numerador

Denominador
Punto de corte

Observaciones

Expresa la proporcion de menores de 18 afios con LAP en progresién
(entendiendo progresién como fallas en la remisién)

Resultado

Porcentaje (%)

Anual

Casos nuevos (diagnosticados durante el periodo).

Numero de menores de 18 afios diagnosticados en el periodo que recibieron
induccién y se encuentran en progresion

Numero total de menores de 18 afios diagnosticados durante el periodo con
LAP que recibieron induccion.

G2 <6%) .

Requiere de variable adicional
Progresién (falla de remision)

8. Abandono del tratamiento

Definicion
Dominio
Unidad de medida

Periodicidad de los datos
Poblacién

Numerador

Denominador

Punto de corte

Observaciones

Expresa la proporciéon de menores de 18 afios con LAP que abandonan el
tratamiento durante el periodo

Resultado
Porcentaje (%)
Anual

Casos prevalentes.

Numero de menores de 18 afios con LAP, que abandonaron el tratamiento
durante el periodo.

Numero total de menores de 18 afios con LAP que iniciaron tratamiento

SR o - <20 EE

Exclusiones: usuarios que hayan finalizado el tratamiento
Requiere variable adicional

Abandono de tratamiento

9. Recaidas durante el periodo

Definicion
Dominio
Unidad de medida

Periodicidad de los datos

Poblacién

Numerador

Expresa la proporcion de menores de 18 afios con LAP que recaen durante el
periodo

Resultado
Porcentaje (%)
Anual

Casos prevalentes

Numero total de menores de 18 afios diagnosticados durante el periodo con
LAP, que recaen durante el periodo.
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9 Recaidas durante el periodo (continuacion)

Denominador

Punto de corte

Observaciones

Numero total de menores de 18 afios diagnosticados durante el periodo con
LAP que hayan recibido tratamiento.

(20% - <30% E O

Exclusiones: usuarios que NO hayan alcanzado la remisién al final de la
induccién
Requiere variable adicional

® Recaidas durante el periodo

10. Mortalidad durante el periodo

Definiciéon

Dominio

Unidad de medida
Periodicidad de los datos

Poblacién
Numerador
Denominador

Punto de corte

Observaciones

11.Muerte en induccién

Definicién
Dominio
Unidad de medida

Periodicidad de los datos

Poblacién

Numerador

Denominador

Punto de corte
Observaciones

Expresa la tasa de mortalidad anual en los menores de 18 afios con LAP.
Resultado

Casos por 1.000.000 de habitantes menores de 18 afios

Anual

Total de casos

Niumero de muertes en los menores de 18 afios con diagnéstico de LAP
durante el

Poblacién de menores de 18 afios a la mitad del periodo.
Por definir

En el momento en que se cuente con 3 afios de linea de base, se propondran
puntos de corte, que seran concertados con la ACHOP. De ser definidos
puntos de corte a posteriori, se anexara un informe al final del documento.

Expresa la proporcién de muertes en los menores de 18 afios con LAP
durante el primer mes de tratamiento o etapa de induccién.

Resultado

Porcentaje (%)

Anual

Casos nuevos (diagnosticados durante el periodo).

Niumero de menores de 18 afios diagnosticados durante el periodo con LAP,
que iniciaron tratamiento y que mueren dentro de la etapa de induccién

Nimero total de menores con LAP diagnosticados durante el periodo, que

iniciaron induccién.
(4% <8%) E

No requiere variable adicional
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12.Supervivencia global

Definicion

Dominio

Unidad de medida
Periodicidad de los datos
Poblacién

Formula

Punto de corte

Observaciones

Expresa la funcién de supervivencia global de los pacientes con LAP a un
intervalo de tiempo definido.

Resultado

Porcentaje (%)

Anual

Casos nuevos (diagnosticados durante el periodo).
Funcién de supervivencia global

Cook-<tox) [ EECN

La medicién del indicador se realizaré al afio y a los 3 afios de seguimiento
respectivamente.

13.Supervivencia libre de evento

Definicion

Dominio
Unidad de medida
Periodicidad de los datos

Poblacién
Formula

Punto de corte

Observaciones

Expresa la funcién de supervivencia libre de evento (muerte, recaida,
segunda neoplasiay abandono) de los pacientes con LAP a un intervalo
de tiempo definido.

Resultado

Porcentaje (%)

Anual

Casos nuevos (diagnosticados durante el periodo).

Funcién de supervivencia libre de evento (muerte, recaida, segunda
neoplasiay abandono)

Por definir

Requiere variable adicional

Fecha de la progresién, fecha de la recaida, fecha del abandono, fecha de
la 2° neoplasia Y fecha de remision

En el momento en que se cuente con tres afios de linea de base, se
propondrén puntos de corte, los cuales seran concertados con la ACHOP.

De ser definidos puntos de corte a posteriori, se anexara un informe al
final del documento de consenso.
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ANEXOS

Anexo 1. Estrategias de busqueda en bases de datos

Reporte de busqueda electrénica N° 1

Tipo de busqueda Nueva

Base de datos Embase
Plataforma Embase

Fecha de busqueda 10/2/2018
Rango de fecha de busqueda 2008-2018
Restricciones de lenguaje Ninguna

Otros limites Recurso Embase

(‘acute lymphoblastic leukemia’/de OR ‘acute lymphoid leukemia cell
line’/de OR ‘acute myeloid leukemia’/de) AND (‘child’ OR ‘pediatrics’)
Estrategia de bisqueda AND ((*health care quality’ OR ‘total quality management’) OR ('risk
(resultados) management:ab OR 'health care’:ab) OR (indicator$:ab OR metric$:ab))
AND [2008-2018]/py AND [embase]/lim AND [humans]/lim AND
([article]/lim OR [article in press]/lim)

Referencias identificadas 222
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Anexo 1. Estrategias de busqueda en bases de datos (continuacion)

Tipo de busqueda

Base de datos

Plataforma

Fecha de bisqueda
Rango de fecha de
busqueda

Restricciones de lenguaje

Otros limites

Estrategia de bdsqueda
(resultados)

Referencias identificadas

Tipo de busqueda
Base de datos
Plataforma

Fecha de busqueda

Rango de fecha de
busqueda

Restricciones de lenguaje

Otros limites

Estrategia de bidsqueda
(resultados)

Referencias identificadas

Reporte de busqueda electrénica N° 2
Nueva
Cochrane database of systematic reviews
Ovid
10/2/2018

2008-2018

Ninguna

1. (acute lymphoblastic leukemia or acute myeloid leukemia or ALL or AML
or leukemia).ti,ab.

2. (child* or pediaric*).ti,ab.

3. 1and 2

4. (indicator* or metric* or measur*).ti,ab.
5.

(quality of care or risk management).mp. [mp=title, short title, abstract,
full text, keywords, caption text]

6. 3and4ands
"
Reporte de busqueda electrénica N° 3
Nueva
Mediline
Pubmed

10/2/2018
2018-2018

Ninguna
Documentos técnicos o articulos originales

Search ((((Precursor Cell Lymphoblastic Leukemia-Lymphoma[Mesh]

OR "acute lymphoblastic leukemia”[Title/Abstract] OR “acute lymphoid
leukemia”[Title/Abstract] OR “Leukemia, Myeloid, Acute”[Mesh] OR

“acute myeloid leukemia “[Title/Abstract] OR leukemia[Title/Abstract] OR
"Hematologic Neoplasms”[Mesh])) AND (Child[Mesh] or child*[Title/Abstract]
or "Pediatrics"[Mesh] or pediatric*[Title/Abstrac])) AND (Quality Indicators,
Health Care[MeSH] or metric*[Title/Abstract] or indicator*[Title/Abstract])) AND
(quality[Title/Abstract] or care[Title/Abstract] or performance[Title/Abstract] or
“risk management”[Title/Abstract]) Sort by: Title Filters: published in the last 10
years

42
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Anexo 1. Estrategias de bdsqueda en bases de datos (continuacion)

Reporte de bisqueda electrénica N° 4

Tipo de busqueda Nueva

Base de datos -

Plataforma Google Scholar

Fecha de busqueda 9/28/2018

Rango de fecha de busqueda 2008-2018

Restricciones de lenguaje Ninguna

Otros limites Documentos técnicos o articulos originales

Acute lymphoblastic leukemia or acute myeloid leukemia or
ALL or AML or leukemia

Referencias identificadas 1

Estrategia de busqueda (resultados)

Anexo 2. Sitios y repositorios consultados

Repositorios consultados

National Guideline Clearinghouse

National Electronic Library for Health

Infobase Canadian Medical Association

Guia Salud

CENETEC:

Guideline International Network

New Zealand Guidelines Group

Scottish Intercollegiate Network

American College of Physicians

WHOLIS - Sistema de Informacién de la Biblioteca de la OMS
National Health and Medical Research Council
Institute for clinical Systems improvement

South African deparment of Health

Singapore Ministery of health Guidelines

Minsiterio de Salud y Proteccién Social de Colombia

Total de documentos identificados: 8
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Anexo 2. Sitios y repositorios consultados (continuacion)

Organizaciones de referencia en cancer

American Society of Hematologic

Comprehensive Cancer Information - National Cancer Institute NCI
National Comprehensive Cancer Network NCCN

Surveillance, Epidemiology and End Results Program

Instituto Nacional de Cancerologia INC

Global Cancer Control

Cancer Care Ontario CCO

Instituto para la Evaluacién Tecnoldgica en Salud IETS

Otros organismos técnicos

NICE National Institute for health and care excellence

NHS Healthcare Improvement Scotland

Total de documentos identificados: 19

Anexo 3. Documentos excluidos

No incluye a la poblacién pediatrica

1. American Society of Hematology. Hematology. Measure #1 MDS and Acute
leukemias. 2017

2.  American Society of Hematology. Hematology Physician Performance
Measurement Set. 2007

3. The Organisation for Economic Co-operation and Development (OECD).
Health at a Glance 2017

4. Cancer Care Ontario. Acute Leukemia Provincial Plan 2017. 2017

No presenta indicadores especificos para la evaluacién de la atencién
en salud de las leucemias agudas en la poblacién pediatrica.

1. VeraAM, Pardo C, Duarte MC, Sudrez A. Analysis of mortality in pediatric acu-
te leukemia atthe National Cancer Institute. Biomedica. 2012 Sep;32(3):355-64.

2. Samudio A., Figueredo D., Lassaletta A., Zelada O., Peris A., Bo-
gado Yinde L., Relyea G., Pérez A., Madero L.. Building a Natio-
nal Pediatric Cancer Center and Network in Paraguay: Lessons for
Addressing Challenges in a Low-income Country. Journal of Pediatric He-
matology/Oncology (2015) 37:5(383-390). Fecha de publicacién: 11 Jul 2015
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3. Miller T.P, Troxel A.B., Li Y., Huang Y..-S., Alonzo T.A., Gerbing R.B., Hall
M., Torp K., Fisher B.T., Bagatell R., Seif A.E., Sung L., Gamis A., Rubin D.,
Luger S., Aplenc R. Comparison of administrative/billing data to expec-
ted protocol-mandated chemotherapy exposure in children with acute
myeloid leukemia: A report from the Children's Oncology Group. Pediatric
Blood and Cancer (2015) 62:7 (1184-1189).Fecha de publicaciéon: 1 Jul 2015

4. LinsM.M.,Amorim M., VilelaP, Viana M., RibeiroR.C., Pedrosa A., Lucena-Silva
N.,Howard S.C., Pedrosa F. Delayed diagnosis of leukemia and association with
morbid-mortality in children in Pernambuco, Brazil. Journal of Pediatric Hema-
tology/Oncology (2012) 34:7 (e271-e276). Fecha de publicacion: October 2012

5. Miranda-LoraA.L., Klinder-Klinder M., Ruiz-Cano J., Reyes-Lépez A., Doran-
tes-Acosta E., Zapata-Tarrés M. Hospital structure and its re lation to survival
in pediatric patients with acute lymphoblastic leukemia. Boletin Médico del
Hospital Infantil de Mexico (2012) 69:3 (205-211). Fecha de publicacién: 2012

6. Agulnik A., Mora Robles L.N., Forbes P.W., Soberanis Vasquez D.J.,
Mack R., Antillon-Klussmann F., Kleinman M., Rodriguez-Galindo C. Im-
proved outcomes after successful implementation of a pediatric early
warning system (PEWS) in a resource-limited pediatric oncology hospi-
tal. Cancer (2017) 123:15 (2965-2974). Fecha de publicacién: 1 Aug 2017

7. lIsraelsT., RibeiroR.C., Molyneux E.M. Strategies to improve care for children
with cancer in Sub-Saharan Africa. European Journal of Cancer (2010) 46:11
(1960-1966). Fecha de publicacién: July 2010
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Anexo 6. Tabla de evidencia (recomendaciones clave)

Fuente

Recomendacién

LLA

Guia de practica clinica para la deteccion
oportuna, diagndstico y seguimiento de
leucemia linfoide aguda y leucemia mieloide
aguda en nifios, nifas y adolescentes.

Guia de préctica clinica para la deteccién
oportuna, diagndstico y seguimiento de
leucemia linfoide aguda y leucemia mieloide
aguda en nifios, nifias y adolescentes.

Guia de practica clinica para la deteccion
oportuna, diagndstico y seguimiento de
leucemia linfoide aguda y leucemia mieloide
aguda en nifios, nifas y adolescentes.

Guia de préctica clinica para la deteccién
oportuna, diagndstico y seguimiento de
leucemia linfoide aguda y leucemia mieloide
aguda en nifios, nifias y adolescentes.

Guia de practica clinica para la deteccion
oportuna, diagndstico y seguimiento de
leucemia linfoide aguda y leucemia mieloide
aguda en nifios, nifias y adolescentes.

Guia de préctica clinica para la deteccién
oportuna, diagndstico y seguimiento de
leucemia linfoide aguda y leucemia mieloide
aguda en nifios, nifias y adolescentes.

Guia de practica clinica para la deteccion
oportuna, diagndstico y seguimiento de
leucemia linfoide aguda y leucemia mieloide
aguda en nifos, nifias y adolescentes.

Se recomienda que el personal de salud que atiende
a los nifios en los niveles primario y secundario

de atencién utilice el formato del médulo de
diagndstico temprano del cancer de la Estrategia de
Atencién Integral para las Enfermedades Prevalentes
de la Infancia (AIEPI)

Se recomienda a todos los pacientes con diagndstico
de LLA tomar muestra de sangre periférica,

aspirado de medula 6sea y biopsia, inmunofenotipo
por citometria de flujo y wcitogenética para el
diagnéstico confirmatorio.

Se recomienda que los adolescentes con
diagndstico de LLA reciban protocolos pediatricos
con vigilancia de complicaciones y toxicidad.

Se recomienda la citologia convencional para
determinar el compromiso de sistema nervioso
central en pacientes con LLA.

Se recomienda a todos los pacientes con diagndstico
de LLA realizar estratificacion del riesgo teniendo

en cuenta la respuesta al dia 8 en sangre periféricay
EMR dia 15y fin de la induccién en medula ésea.

Se recomienda a todos los pacientes con
diagnostico confirmado de LLA de bajo riesgo
tratamiento con menos intensidad/ dosis que incluya
fase de induccién con 2 dosis de antraciclina, 10 2
intensificaciones, consolidaciéon con MTX a 1-2 gr/
M2, profilaxis intratecal con solo MTXy terapia de
mantenimiento hasta completar 2 afios total.

Se recomienda para los pacientes con diagnéstico
de LLA linaje Ty de alto riesgo: dosis de metotrexate
a5 gr/m2en infusion de 24h en la fase de
consolidacién, triple intratecal
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Anexo 6. Tabla de evidencia (recomendaciones clave) (continuacion)

Fuente

Recomendacién

LLA

Guia de préctica clinica para la deteccién
oportuna, diagndstico y seguimiento de
leucemia linfoide aguda y leucemia mieloide
aguda en nifios, nifias y adolescentes.

Se recomienda a todos los pacientes con
diagnostico confirmado de LLA de riesgo intermedio
y alto tratamiento con mas intensidad/ dosis que
incluya fase de induccién, una o dos reinducciones,

2 intensificaciones, consolidacién con MTX a 5 gr/
M2, profilaxis intratecal con MTX, Citarabinay DXM

y terapia de mantenimiento hasta completar 2 afios
total.

LMA

Guia de préctica clinica para la deteccién
oportuna, diagndstico y seguimiento de
leucemia linfoide aguda y leucemia mieloide
aguda en nifios, nifias y adolescentes.

Guia de préctica clinica para la deteccién
oportuna, diagndstico y seguimiento de
leucemia linfoide aguda y leucemia mieloide
aguda en nifios, nifias y adolescentes.

Guia de préctica clinica para la deteccién
oportuna, diagndstico y seguimiento de
leucemia linfoide aguda y leucemia mieloide
aguda en nifios, nifias y adolescentes.

Guia de practica clinica para la deteccion
oportuna, diagndstico y seguimiento de
leucemia linfoide aguda y leucemia mieloide
aguda en nifios, nifias y adolescentes.

Guia de préctica clinica para la deteccién
oportuna, diagndstico y seguimiento de
leucemia linfoide aguda y leucemia mieloide
aguda en nifios, nifias y adolescentes.

Guia de practica clinica para la deteccion
oportuna, diagndstico y seguimiento de
leucemia linfoide aguda y leucemia mieloide
aguda en nifios, niflas y adolescentes.

Guia de préctica clinica para la deteccién
oportuna, diagndstico y seguimiento de
leucemia linfoide aguda y leucemia mieloide
aguda en nifios, nifias y adolescentes.

Se recomienda utilizar la clasificacién del riesgo para
dirigir el tratamiento de la leucemia mieloide aguda
de novo en nifos, nifas y adolescentes < 15 afos.

Se recomienda la utilizacién de Daunorubicina en
dosis 60 mg/m2/dia por 3 dias en la induccién como
primera eleccién en conjunto con Citarabina 100-
200mg/m2/dia en infusién continua por 7 dias.

No se recomienda en el momento el uso de un tercer
o méas medicamento(s) (vg: Etoposido, Tioguanina,
Dexametasona, L-asparaginasa, Fludarabina,
Cladribine, ATRA, Factores estimulantes de colonias
de granulocitos, Topotecan, PSC-833) para la
préactica general

Para el grupo de riesgo favorable. no se recomienda
llevar a estos pacientes a trasplante alogénico con
células madre hematopoyéticas, asi tengan hermano
compatible

Para el grupo de riesgo intermedio: se
recomienda el uso de trasplante de células madre
hematopoyéticas emparentadas compatibles con
acondicionamiento mieloablativo, si tiene donante

Para el grupo de pacientes de alto riesgo: se
recomienda el uso de trasplante de células madre
hematopoyéticas emparentadas o no emparentadas
con acondicionamiento mieloablativo como
consolidacion

Para ninguno de los grupos de riesgo se recomienda
continuar con la terapia de mantenimiento
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Anexo 7. Calificacion de la evidencia (recomendaciones clave)

1.

2.

w

No

iLa recomendacién corresponde a un estandar de calidad de la atencién,

gestién del riesgo o acceso a los servicios de salud?

iLaimplementacién de larecomendacién es susceptible de medir mediante

un indicador que cumpla con los criterios CREMA?

¢Ningun indicador identificado en la RSL mide la implementacién de la

recomendacidn?

iSe selecciona la recomendacidn para formular un indicador de gestién

del riesgo?

Recomendaciéon
LLA

Se recomienda que el personal de salud que atiende a
los nifios en los niveles primario y secundario de atencion
utilice el formato del médulo de diagnéstico temprano
del cancer de la Estrategia de Atencién Integral para las
Enfermedades Prevalentes de la Infancia (AIEPI)

Se recomienda a todos los pacientes con diagndstico

de LLA tomar muestra de sangre periférica, aspirado de
medula 6sea y biopsia, inmunofenotipo por citometria de
flujo y citogenética para el diagndstico confirmatorio.

Se recomienda que los adolescentes con diagndstico
de LLA reciban protocolos pediatricos con vigilancia de
complicaciones y toxicidad.

Se recomienda la citologia convencional para determinar
el compromiso de sistema nervioso central en los
pacientes con LLA.

Se recomienda que todos los pacientes con diagndstico
de LLA tengan la estratificacion de riesgo teniendo en
cuenta respuesta al dia 8 en sangre periféricay EMR dia 15
y fin de induccién en medula ésea.

Se recomienda a todos los pacientes con diagnostico
confirmado de LLA de bajo riesgo:tratamiento con menos
intensidad/ dosis que incluya fase de induccién con 2
dosis de antraciclina, 1 o 2 intensificaciones, consolidacion
con MTX a 1-2 gr/M2, profilaxis intratecal con solo MTX 'y
terapia de mantenimiento hasta completar 2 afios total.

Se recomienda para los pacientes con diagndstico de
LLA linaje Ty de alto riesgo: dosis de metotrexate a 5 gr/
m2 en infusién de 24h en la fase de consolidacion, triple
intratecal

Si

Si

Si

Si

Si

No

Si

No

Si

No

No

No

No

No

No

No
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Anexo 7. Calificacién de la evidencia (recomendaciones clave) (continuacién)

No

14

Recomendacién 1 2 3

LLA

Se recomienda a todos los pacientes con diagnostico

confirmado de LLA de riesgos intermedio y alto:

tratamiento con méas intensidad/ dosis que incluya fase de

induccidn, una o dos reinducciones, 2 intensificaciones, No No No
consolidacién con MTX a 5 gr/M2, profilaxis intratecal con

MTX, Citarabinay DXM y terapia de mantenimiento hasta

completar 2 afios total.

LMA

Se recomienda utilizar la clasificacion del riesgo para
dirigir el tratamiento de la leucemia mieloide aguda de Si Si No
novo en nifios, nifias y adolescentes < 15 afios.

Se recomienda la utilizacion de Daunorubicina en dosis
60 mg/m2/dia por 3 dias en la induccién como primera
eleccién en conjunto con Citarabina 100-200mg/m2/dia
en infusién continua por 7 dias.

No se recomienda en el momento el uso de un tercer

o mas medicamento(s) (vg: Etoposido, Tioguanina,

Dexametasona, L-asparaginasa, Fludarabina, Cladribine, No No No
ATRA, Factores estimulantes de colonias de granulocitos,

Topotecan, PSC-833) para la practica general

Para el grupo de riesgo favorable: no se recomienda
llevar a estos pacientes a trasplante alogénico con células  No No No
madre hematopoyeticas, asi tengan hermano compatible

Para el grupo de riesgo intermedio: se recomienda el
uso de trasplante de células madre hematopoyeticas
emparentadas compatibles con acondicionamiento
mieloablativo, si tiene donante

No No No

Para el grupo de pacientes de alto riesgo: se recomienda
el uso de trasplante de células madre hematopoyeticas

e R i Si No
emparentadas o no emparentadas con acondicionamiento
mieloablativo como consolidacién
Para ninguno de los grupos de riesgo se recomienda
9 grup 9 Si No No

continuar con terapia de mantenimiento

No

No

No

No
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