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Resumen

Introduccion: El melanoma presenta una incidencia creciente en Espaiia. Los estadios pronos-
ticos de los pacientes con melanoma son determinados por diversos factores bioldgicos, como
el grosor del tumor, la ulceracion o la presencia de metastasis regionales o a distancia. La Aca-
demia Espafola de Dermatologia y Venereologia (AEDV) ha impulsado la creacion de un Registro
Espaiiol de Melanoma (REGESMEL) con el fin de evaluar otros factores de indole individual y
relacionados con el Sistema Sanitario que pudieran influir en el prondstico de los pacientes con
melanoma. El objetivo de este articulo es presentar REGESMEL y proporcionar datos descriptivos
basicos correspondientes a su primer ano de funcionamiento.

Métodos: REGESMEL es una cohorte prospectiva multicéntrica de pacientes consecutivos con
melanoma cutaneo invasivo que recoge datos demograficos y de estadificacion, asi como datos
basales individuales y relacionados con la atencion sanitaria. También registra el tratamiento
médico y quirdrgico recibido.

Resultados: Se incluyeron 450 casos de melanoma cutaneo invasivo procedentes de 19 centros
participantes, detectando un predominio de melanomas finos con un grosor <1mm (54,7%),
localizados principalmente en el tronco posterior (35,2%). La biopsia selectiva del ganglio
centinela se realizé en el 40,7% los casos. La mayoria de los casos de melanoma fueron sos-
pechados por el propio paciente (30,4%) o por dermatologos (29,6%). Los pacientes recibieron
atencion principalmente en centros sanitarios publicos (85,2%), empleandose algin recurso de
teledermatologia en el 21,6% de los casos.

Conclusiones: La distribucion de las variables patologicas y demograficas de los casos es consis-
tente con los datos de otros estudios. REGESMEL cuenta ya con casos de 15 provincias espanolas
y dada su potencial representatividad convierte el Registro en una herramienta de importancia
para abordar una amplia gama de preguntas de investigacion.

© 2024 AEDV. Publicado por Elsevier Espaia, S.L.U. Este es un articulo Open Access bajo la
licencia CC BY-NC-ND (http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/).

Melanoma Registry of the Spanish Academy of Dermatology and Venereology
(REGESMEL): Description and Data in its First Year of Operation

Abstract

Introduction: The incidence of melanoma is rising in Spain. The prognostic stages of patients
with melanoma are determined by various biological factors, such as tumor thickness, ulcera-
tion, or the presence of regional or distant metastases. The Spanish Academy of Dermatology
and Venereology (AEDV) has encouraged the creation of a Spanish Melanoma Registry (REGES-
MEL) to evaluate other individual and health system-related factors that may impact the
prognosis of patients with melanoma. The aim of this article is to introduce REGESMEL and
provide basic descriptive data for its first year of operation.

Methods: REGESMEL is a prospective, multicentre cohort of consecutive patients with inva-
sive cutaneous melanoma that collects demographic and staging data as well as individual and
healthcare-related baseline data. It also records the medical and surgical treatment received
by patients.

Results: A total of 450 cases of invasive cutaneous melanoma from 19 participant centres were
included, with a predominance of thin melanomas <1 mm thick (54.7%), mainly located on
the posterior trunk (35.2%). Selective sentinel lymph node biopsy was performed in 40.7% of
cases. Most cases of melanoma were suspected by the patient (30.4%), or his/her dermatologist
(29.6%). Patients received care mainly in public health centers (85.2%), with tele-dermatology
resources being used in 21.6% of the cases.
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Conclusions: The distribution of the pathological and demographic variables of melanoma cases
is consistent with data from former studies. REGESMEL has already recruited patients from
15 Spanish provinces and given its potential representativeness, it renders the Registry as an
important tool to address a wide range of research questions.

© 2024 AEDV. Published by Elsevier Espafna, S.L.U. This is an open access article under the CC
BY-NC-ND license (http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/).

Introduccién

Segln un metaanalisis realizado en la Ultima década, la
tasa de incidencia del melanoma cutaneo en Espana se
sitla en torno a 8,7 casos por 100.000 personas-afo’, lo
que equivale a aproximadamente 4.000 nuevos casos al
ano. Recientemente se ha observado un posible aumento
de esta incidencia?, incluso por encima del 2% anual®. La
tasa de mortalidad se situaria en torno 2,2 casos por cada
100.000 personas-afo’.

Actualmente, el prondstico del melanoma se basa en las
variables incluidas en la 8.2 edicion de la American Joint
Committee on Cancer (AJCC) de melanoma“ que se resu-
men en el grosor tumoral y la ulceracion para los estadios
mas precoces (estadios 1y 1) y la afectacion linfatica locorre-
gional (adenopatias y/o satelitosis) o afectacion a distancia
para los estadios m y Iv, cada uno con una supervivencia
promedio esperada’. Sin embargo, existe una variabilidad
de la supervivencia dentro de cada estadio, lo que sugiere
la influencia de otros factores menos estudiados, ademas
de las caracteristicas biologicas del tumor. En Suecia se
ha detectado un impacto de factores socioeconémicos en
este sentido®, pero se desconoce la posible influencia de
estos factores en Espaiia. Ademas, evaluar si existen fac-
tores relacionados con el individuo (de indole demografica,
socioeconomica, clinica) asi como factores relacionados con
la asistencia sanitaria en Espana, que puedan implicar un
retraso diagnodstico, podria aportar informacion de gran
relevancia para mejorar la supervivencia de los pacientes
diagnosticados de melanoma en el futuro, mediante la iden-
tificacion de poblaciones vulnerables y de areas potenciales
de mejora en la asistencia sanitaria.

Para abordar estas cuestiones, es fundamental disponer
de un registro de pacientes con melanoma que sea lo mas
representativo posible tanto en el aspecto geografico como
en los distintos tipos de atencion sanitaria. La Academia
Espanola de Dermatologia y Venereologia (AEDV) ha impul-
sado la creacion de dicho registro, conocido como Registro
Espanol de Melanoma (REGESMEL).

El objetivo del presente articulo es presentar REGESMEL,
asi como proporcionar datos descriptivos basicos en su pri-
mer ano de funcionamiento.

Material y método
Disefio
Se trata de una cohorte prospectiva que recoge datos

seudonimizados de pacientes consecutivos con nuevos
diagndsticos de melanoma cutaneo primario invasivo. Se

excluyen del estudio los melanomas in situ, los melanomas
de mucosas (aunque se incluyen los localizados en la zona
genital que no afecten a la mucosa) y los melanomas de
origen desconocido.

Medicién y variables

Los datos del estudio se recopilan y gestionan mediante
las herramientas de captura electrénica de datos REDCap
(Research Electronic Data Capture) alojadas en la AEDV’.
REDCap es una plataforma de software segura, basada en la
web, disefada para apoyar la captura de datos para estudios
de investigacion.

El estudio recibié la aprobacion del Comité de Etica e
Investigacion Clinica del Hospital Universitario Reina Sofia
de Cdrdoba (nUmero de referencia: 5345). Comprende una
visita inicial y visitas de seguimiento en las que se recopilan
datos en 4 bloques: a) Inclusion, que abarca datos demo-
graficos (incluyendo lugar de residencia), fototipo, detalles
del tumor primario y datos relacionados con la estadificacion
inicial; b) Situacion basal y de deteccion, donde se describen
antecedentes del paciente, su situacion personal y aspectos
relacionados con el diagndstico de la lesidon por parte del
paciente o del sistema sanitario; c) Tratamiento quirdrgico
llevado a cabo; d) Tratamiento médico, sin especificacion de
dosis ni intervalos.

En las visitas de seguimiento, se recopilan pruebas reali-
zadas, informacion sobre la estadificacion y la situacion vital
del paciente. También se incluye un apartado referente a
segundos o posteriores melanomas, que detalla su estadifi-
cacion (consultar Anexo | en el material suplementario).

Para el presente estudio, los datos recogidos se han com-
pilado en indices segun la naturaleza de la variable (media
y desviacion tipica, frecuencias, medianas).

REGESMEL incorpora informacion sobre el lugar de resi-
dencia aproximado del paciente, que se extrae mediante
el portal de Cartociudad del Gobierno de Espafa®, y a par-
tir del cual se extrae la seccion censal de residencia del
paciente. Este dato permitira extraer informacion relativa
al nivel socioeconémico (de acuerdo con el indice de pri-
vacion espanol desarrollado por la Sociedad Espanola de
Epidemiologia’) y al tipo de entorno de residencia (urbano o
rural) del paciente, mediante técnicas de analisis espacial.
La seccion censal, la provincia y la comunidad autonoma de
residencia seran las unidades de analisis.

Para este primer trabajo, los datos descriptivos basi-
cos incluyen algunos factores relacionados con el individuo
(edad, sexo, estado funcional, provincia de residencia), fac-
tores relacionados con la biologia del tumor (indice de
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Provincias con casos de melanoma registrados en REGESMEL (septiembre 2023)
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Figura 1 Distribucion de los casos por provincias.

Breslow, estadio y localizacion) y finalmente factores rela-
cionados con la asistencia sanitaria (tipo de centro sanitario,
quién establecio el nivel de sospecha, uso de alguna herra-
mienta de teledermatologia y si se realiza biopsia selectiva
del ganglio centinela (BSGC)).

Resultados

El Registro comenzd a incluir pacientes el 1 de junio de
2022, con laincorporacion progresiva de los distintos centros
participantes. En el momento del analisis, 30 de septiem-
bre de 2023, el registro incluia a 450 pacientes de 19
centros hospitalarios en todo el territorio espanol (tabla
1 suplementaria). En cuanto a la distribucion por sexo, se
observa que 250 (55,6%) son mujeres y 200 (44,4%) son hom-
bres con una edad promedio de 62,7 (DE 15,8). La figura 1
muestra la distribucion por provincias, siendo las provincias
de Barcelona y Madrid las que aportaron mayor cantidad de
casos (25,3 y 23%) respectivamente.

En lo que respecta a los datos anatomoclinicos, los
melanomas finos <1 mm conformaron el grupo mayoritario
(54,7%) (tabla 1). Las localizaciones mas frecuentes fueron
el tronco posterior (35,2%), el tronco anterior (12%), el brazo
(10,2%) y la pierna (10,2%).

En cuanto a los factores vinculados a la atencion sani-
taria, el 83,2% de los pacientes recibieron tratamiento en
un centro publico, el 16,1% en un centro privado y el 0,5%
en un centro concertado con acceso como pacientes del sis-
tema de salud pUblica. Ademas, en el 21,6% de los casos se
utiliz6 algiin tipo de mecanismo de teledermatologia.

Del total de pacientes incluidos, el 40,7% se sometio a
la BSGC, 173 (67,6%) de los pacientes con>pT1by 10 (5%)
pacientes con pT1a. La gran mayoria de los casos presenta-
ron un buen estado funcional, con un 79,8% con un estado
funcional ECOG 0, y el 11% con un ECOG 1.

En lo que respecta a quién sospeché el diagnostico, en un
tercio de los casos (30,4%) fue el propio paciente, en otro
tercio fue el dermatologo (29,6%) quien lo hizo. Menos fre-
cuentes fueron el conviviente (11,8%) y el médico de familia
(9,6%).

Discusién

El registro REGESMEL promovido por la AEDV es un novedoso
proyecto con unos objetivos distintos al registro anterior
relacionado con el melanoma desarrollado por la AEDV'C.

En su primer ano de funcionamiento, REGESMEL ha
demostrado una buena acogida entre los dermatoélogos aca-
démicos espanoles al lograr la participacion de 19 centros
y la inclusion de mas de 400 pacientes. Si se consideran las
estimaciones de incidencia en nuestro pais, que muestran
que se diagnostican entre 3.600 y 4.700 casos anuales', la
inclusion de casi un 10% de los casos el primer afio refleja
buenas posibilidades de alcanzar una representatividad sig-
nificativa de la poblacion, a pesar de que 30 provincias aun
no disponen de centros vinculados al proyecto.

Hasta el momento el sexo femenino es el mas frecuente y
representa el 55,6% de los casos, muy similar a datos previos
en nuestro pais'?, pero que contrasta con los datos del sur
de Europa donde se diagnostican mas casos en hombres''.

En lo que respecta al indice de Breslow, destaca que el
54,7% de los melanomas registrados son melanomas finos
de <1 mm. Este dato actualizado a 2023 refleja una tenden-
cia constante de lesiones diagnosticadas cada vez mas finas
comparado con 46,7% registrado entre 1997 y 2001, el 50,8%
entre el 2002 y 2006, y el 53,3% entre el 2007 y 20117, Este
aumento de lesiones finas es una tendencia que se observa
en toda Europa'?.

La localizacion mas comdn del melanoma es el tronco
posterior, representando el 35,2% de los casos, y cuando
se combina con el tronco anterior (12%), suman un total
del 47,2%. Por otro lado, las localizaciones en brazos, pier-
nas o muslos comprenden aproximadamente el 10% de los
casos o incluso menos. Las areas de la cabeza y el cuello
presentan porcentajes por debajo del 10% en cada una de
sus sublocalizaciones, como la cara, el cuero cabelludo, la
orejay el cuello. Este dato es relevante por varias razones.
En primer lugar, puede ayudar a respaldar hipdtesis etio-
patogénicas relacionadas con la exposicion intermitente a
radiaciones ultravioletas frente a la exposicion cronica en
la region de la cabeza y el cuello. Ademas, tiene impli-
caciones significativas para la educacion y las practicas
de deteccién, ya que alrededor de la mitad de los casos
se diagnostican en el tronco, lo que sugiere la impor-
tancia de recomendar la exploracion de la espalda y el
tronco anterior, de acuerdo con el perfil de riesgo de cada
paciente’?.

La gran mayoria de los pacientes (83,2%) recibieron un
diagnéstico definitivo en centros de atencién publica mien-
tras que, en los centros privados, este porcentaje fue del
16,1% (con un 0,5% en centros concertados). Esto sugiere
que la presencia de los centros privados en REGESMEL estaria
representada de acuerdo con la realidad del pais'* dado que,
en Espafa, segln datos del Instituto Nacional de Estadis-
tica, el 16,3% de la poblacion dispone de asistencia sanitaria
privada’.

Un dato llamativo es que en el 21,6% de los casos de
melanoma registrados se empled algun tipo de herramienta
de teledermatologia en su manejo. Esto refleja la creciente
utilizacion actual de las distintas herramientas de teleder-
matologia en el diagnéstico del cancer de piel y hace del
registro un elemento de gran interés en el futuro proximo
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Tabla 1 Caracteristicas de los pacientes de REGESMEL en el primer afno de funcionamiento

Variable N %col
Pacientes 450 100
Edad al diagnéstico, en afos; media (DE) 62,7 (15,8)
Sexo
Mujer 250 55,6
Varon 200 44,4
Caracteristicas clinicas e histologicas
Breslow, en mm; mediana (p25-p75) 0,86 (0,5-2)
Categoria T del TNM
pTx 4 0,9
pT1 246 54,7
pT2 85 18,9
pT3 57 12,7
pT4 53 11,8
Ausente 5 1,1
Localizacion anatomica
Tronco posterior 158 35,2
Tronco anterior 54 12,0
Brazo 46 10,2
Pierna 46 10,2
Cara 34 7,6
Muslo 30 6,7
Cuero cabelludo 21 47
Pie 21 4,7
Antebrazo 17 3,8
Oreja 8 1,8
Cuello 7 1,6
Mano 4 0,9
Gluteo 2 0,4
Genital 1 0,2
Ausente 1 0,2
Estatus basal del paciente (ECOG)
0 359 79,8
1 50 11,1
2 8 1,8
3 6 1,3
4 2 0,4
Desconocido / Ausente 25 5,6
Proceso diagnostico
Biopsia selectiva del ganglio centinela
Si 183 40,7
No 237 52,7
Desconocido / Ausente 30 6,7
Tipo de centro en que se realiza diagndstico definitivo
Centro publico 356 83,2
Centro concertado 2 0,5
Centro privado 69 16,1
Desconocido/ Ausente 1 0,2
Empleo de teledermatologia
Si 97 ,
No 322 ,
Desconocido /Ausente 31 s
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Tabla 1 (continuacion)
Variable N %col
Quién establecio la sospecha inicial

El propio paciente 137 30,4
Dermatologo 133 29,6
Conviviente 53 11,8
Médico de familia 43 9,6
Amigo/familiar no conviviente 27 6,0
Otro médico del paciente 17 3,8
Otros 10 2,2
Desconocido / Ausente 30 6,7

DE: desviacion estandar.

para evaluar distintas variables en relacion con la teleder-
matologia en nuestro pais'®.

En el Registro, el 30,4% de los casos fue inicialmente sos-
pechado por los propios pacientes, seguido del 29,6% de los
casos en los que fueron sospechados por el dermatologo.
Estos datos difieren de los publicados en 2016 por Avilés-
Izquierdo et al."”, con un 53% y un 20% respectivamente.
Trabajos recientes sobre autodeteccion de cancer cutaneo
por los pacientes presentan resultados similares (autodetec-
cion alrededor del 50%), resaltando asimismo la importancia
del entorno del paciente en la sospecha de los tumores
cutaneos'® ",

Con respecto a la realizacion de la BSGC, se ha llevado
a cabo en el 40,7% de los casos registrados. Las guias de
practica clinica recomiendan discutir y ofrecer la BSGC en
los pacientes con melanoma > pT1b?%2". Estos melanomas
engloban el 46,7% de los casos registrados (datos no mostra-
dos), por lo que el porcentaje de realizacion de la BSGC en
nuestro pais parece ser mas alta que la publicada en otros
paises como Australia o EE. UU?2%3,

La incorporacion de datos geograficos en el estudio
del cancer estd adquiriendo una importancia creciente?*
y puede aportar informacion relevante en el campo del
melanoma?>?¢, REGESMEL permite analizar datos geografi-
cos a nivel de seccion censal y cuenta ya con reclutamiento
activo en 15 provincias espanolas. Varios centros de otras
provincias estan a punto de iniciar su participacion, y se
intentara seguir sumando otras areas dentro del pais.

En resumen, se han presentado algunos datos prelimi-
nares de REGESMEL en su primer ano de funcionamiento.
La distribucion de las variables patoldgicas y demograficas
mostradas es consistente con los datos de otros estudios.
Ademas, el numero de pacientes incluidos y su potencial
representatividad, estimada en relacion con el total de
pacientes diagnosticados de melanoma en nuestro pais, con-
vierte al registro en una herramienta de importancia para
abordar una amplia gama de preguntas de investigacion.
Estas no se limitan solo a las relacionadas con la biologia
del melanoma y su manejo, sino que también involucran
diversos factores individuales del paciente y del propio sis-
tema sanitario en relacion con el prondstico de este tipo de
tumor. El estudio de estos factores podria ayudar a identifi-
car grupos de poblaciones vulnerables en Espana, y generar
una ventana de oportunidad para implementar medidas de
salud publica orientadas a reforzar aquellas areas donde sea
mas necesario intervenir.

En consecuencia, REGESMEL se convierte en una valiosa
herramienta de investigacion a disposicion de los académi-
cos de la AEDV que quieran colaborar a través de sus centros
de trabajo o propongan sus propios proyectos de investiga-
cion.

Financiacion

REGESMEL ha recibido una ayuda no condicionada para su
puesta en marcha por parte de los laboratorios ISDIN S.A.
(Barcelona, Espana).
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Anexo. Material adicional

Se puede consultar material adicional a este articulo
en su version electronica disponible en doi:10.1016/
j.ad.2024.02.027.

Anexo 1.

Dentro de autoria de grupo REGESMEL: Marcial Alvarez-
Salafranca (Hospital Universitario Miguel Servet, Zaragoza),
Maria Navedo de las Heras (Complejo Asistencial Universi-
tario de Leodn, Ledn), Martina Espasandin Arias (Complejo
Hospitalario Universitario de Pontevedra), Marta Bertolin-
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