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Resumen.

Objetivo. Presentar estrategias que permitan implementar un programa de
trasplante de progenitores hematopoyéticos, basadas en la experiencia del
CEMENAYV, SEMAR en la Ciudad de México. Material y Método. Se describen los
procesos dirigidos a garantizar la atencion y seguridad del paciente basados en
normas internacionales, dentro de un proceso de gestibn de calidad. La
interaccion entre los grupos multidisciplinarios que conforman el programa, el plan
de educacion del paciente y su familia, y el apoyo de la direccién para garantizar el
suministro de medicamentos e insumos. Resultados. En base al predominio de
pacientes con enfermedades malignas: leucemias, linfomas y mieloma multiple, la
estrategia fue creada para protocolos de acondicionamiento mieloablativos, con
tratamiento intensivo y soporte para toxicidad e infeccion. La supervivencia global
del programa a cinco afios es del 62%, 53% tanto para padecimientos de alto
riesgo, como para enfermedades incurables y del 100% para leucemias con riesgo
estandar. Conclusiones. Se recomienda que los programas de trasplante de
reciente conformacion, se sostengan en un sistema de calidad, apego a protocolos
estandarizados y respuesta a necesidades de la poblacion candidata a trasplante,
con un equipo multidisciplinario enfocado a la calidad y atencion con objetivos a

largo plazo.

Palabras clave: Estrategias en un programa de trasplante; programa de trasplante
de médula Osea; células progenitoras hematopoyéticas; acreditacion [ISO
9001:2015; gestion de calidad.



Summary.

Objectives. Present strategies to implement a hematopoietic stem cell
transplantation program, based on the experience of CEMENAV SEMAR in
Mexico City. Material and method. The processes are described to guarantee
safety and patient care, based on international standards, within a quality
management process. The interaction between the multidisciplinary groups that
make up the program, the education plan for the patient and his family, and the
support of the management to guarantee the supply of medicines. Results. Based
on the prevalence of patients with malignant diseases: leukemias, lymphomas, and
multiple myeloma, the strategy was an infrastructure created for myeloablative
conditioning protocols, with intensive treatment and support for toxicity and
infection. The overall survival of the program is 62%, for high-risk conditions 53%,
for patients with incurable diseases 53% and for standard risk leukemias 100%, at
5 years. Conclusions. It is recommended that newly established transplant
programs be sustained by a quality system, adherence to standardized protocols
and response to the transplant candidate population needs, with a multidisciplinary
team focused on quality and care with long-term objectives.

Keywords: strategies in a transplantation program; bone marrow transplantation
program; haematopoietic progenitor cells; ISO 9001:2015 accreditation; quality

control.



Introduccién.

El trasplante de células hematopoyéticas (TCH) es una opcién curativa para
enfermedades por definicion letales. Es un procedimiento recomendado como
categoria 1, en padecimientos por inmunodeficiencia congénita, enfermedades
hematoldgicas benignas y malignas y en cierto tipo de neoplasias sélidas. ™ Una
limitante para el acceso al programa de TCH es el costo; y el reto para la gestién
es la optimizacion de los protocolos de atencién en base a costo efectividad. *®

Estas condiciones limitan el acceso de los pacientes a los centros de trasplantes,
lo que explica el bajo nUmero de trasplantes. El dilema es como solucionar esta
situacién en nuestra region, en donde algunas de las estrategias implementadas
por los centros de trasplante han sido: realizar procedimientos ambulatorios,
reducir los protocolos de atencién con énfasis en esquemas de quimioterapia de
intensidad reducida, uso limitado de terapia de soporte con farmacos como
citocinas, nutricion parenteral total y en el area de banco de sangre, evitar la
criopreservacion y la hemotransfusion, en ocasiones sin radioterapia de productos,
entre otras,®® lo cual hace posible el procedimiento de trasplante, pero se

desconoce si esta decision alcanza las expectativas esperadas a largo plazo.

Con relacion a las expectativas, se ha documentado que los pacientes incluidos en
programas de TCH que superan los dos primeros afios después del
procedimiento, tienen una alta probabilidad de supervivencia libre de enfermedad
(SLE) > 80% a mas de 10 afios, por lo que es una necesidad contar con un
programa de trasplante en las instituciones de salud. © Por otra parte, se ha
documentado que los centros con mayor namero de trasplantes al afio y con
acreditacién en un sistema de calidad logran mejores resultados, *? por lo que los
centros gue inician sus programas de TCH ademas de un sistema de gestion de la
calidad, requieren de estrategias para realizar los procedimientos con seguridad y
optimizar su sistema de gestion para lograr los mejores resultados, con base a las

expectativas planteadas.



Dado que los lineamientos técnicos y administrativos para el funcionamiento de los
programas de trasplante por FACT (Foudation for the Accreditation of Celular
Therapy) y JACIE ( The Join Accreditation Committee ISCT-Europe &EBMT) estan
establecidos desde hace més de tres décadas, ¥ |a estrategia debe ir mas alla
de la contencion de costos, ya que lo mas relevante son externalidades
relacionadas con la disponibilidad de medicamentos y de las nuevas tecnologias,
inmersas en las politicas de los centros de trasplante.

En este trabajo se presenta la estrategia realizada para iniciar un programa de
trasplante en México, buscando la optimizacion de los protocolos de atencion, con
el propésito de tener un programa seguro y de calidad con atencion a los

resultados a largo plazo. ©*
Material y Métodos.

Aspectos de gestion: El Centro Meédico Naval de la Secretaria de Marina
(CeMeNav SEMAR), inici6 la planeacion del Programa de Trasplantes de
Progenitores Hematopoyéticos en noviembre de 2011, realizando la estrategia
para la implementacion de la Unidad de Trasplantes, de enero a julio de 2012, e
inici6 formalmente los trasplantes en agosto de 2012. “* Para fortalecer el
programa, se cred la Unidad de Terapia Celular y Células Progenitoras
Hematopoyéticas (UTCYCPH) en agosto de 2013. ®*'" Desde el inicio del
Programa de Trasplante, se implementé un sistema de Gestion de Calidad basado
en la NOM ISO 9001:2008, mediante el cual se certifico todo el programa clinico
con fecha 9 de diciembre de 2013, con el No. ECMX-0153/04 Applus. Después se
realizo la migraciéon del Sistema de 1SO del 2008 al 2015 y el 16 de noviembre de
2016, todo el Programa Clinico y la UTCyCPH fueron certificados bajo la Norma
NMX-CC-9001-IMNC-2015/ISO 9001:2015 que conserva hasta la fecha.

Para la parte documental basica, se desarrollaron procesos dirigidos a garantizar
la atencién y seguridad del paciente basados en normas internacionales. Esquema
1. Los procesos de la Unidad de Trasplante de CPH se dividieron en dos grandes

rubros: gestion y procedimientos de atencion al paciente. Dentro de la gestidn, se



contemplan dos secciones: el Subcomité de Trasplantes (TCH-SUB) y la

Organizacion del Programa de Trasplante (TCH-ORG). En este ultimo se incluye

el Manual de Organizacion de trasplante, los lineamientos generales, las politicas

de atencidn, la seguridad y calidad de la atencién. En los procedimientos de

atencion al paciente, se integraron 4 procesos clinicos (TCH-CAN, TCH-ADM,

TCH-CON, TCH-EGR), que abarcan toda la atencion al paciente, desde que es

candidato a trasplante, su admision, la continuidad y hasta el egreso de la Unidad

de Trasplantes.

Esquema 1. Procesos dirigidos a garantizar la atencion y seguridad del paciente

UNIDAD DE TRASPLANTES DE PROGENITORES HEMATOPOYETICOS

ADMINISTRACION

TCH-SUB
SUBCOMITE
DE TRASPLANTES

TCH-ORG
- MANUAL DE ORGANIZACION TX
_LINEAMIENTOS GRALES PROG. T
- POLITICAS DE ATENCION EN TX
- SEGURIDAD Y CALIDAD DE
LA ATENCION

TCH-CAN
CANDIDATO

PROCEDIMIENTOS DE ATENCION AL PACIENTE

TCH: Trasplante de células hematopoyéticas; Tx: Trasplante

TCH-ADM TCH-CON TCH-EGR
ADMISION CONTINUIDAD EGRESO
TCH-COMU
COMUNICACION EFECTIVA PARA SEGUIMIENTOS DE PUNTOS CRITICOS
TCH-ENF
ENFERMERIA

Estos cuatro procesos clinicos, se entrelazan con los procedimientos de

enfermeria (TCH-ENF) por medio del

procedimiento TCH-COMU,

llamado

‘comunicaciéon efectiva para seguimiento de puntos criticos”. Tabla 1. La

comunicacion efectiva para seguimientos de puntos criticos, permite al personal



de la UTCyCPH, monitorizar al paciente durante toda su estancia hospitalaria

dentro de la unidad, para prevenir, detectar y tratar complicaciones, que el

paciente pueda presentar durante su atencidn hospitalaria.

Tabla 1. Comunicacion efectiva para seguimiento de puntos criticos.

PUNTOS CRITICOS

DEFINICION

TIPO DE RIESGO

TIPO DE SEGUIMIENTO

REGIMEN DE
ACONDICIONAMIENTO

Periodo en el cual se suministran al paciente medicamentos
necesarios para que la médula ésea, u otro érgano, elimine
totalmente las células dafiadas.

Estos medicamentos incluyen quimioterapia, elegida por
protocolo (dependiendo de tipo de riesgo que conlleve la
enfermedad), uso de antiglobulina anti-timocito, e irradiacién
corporal parcial 6 total.

Tiempo de duracién: De 1 a 7 dias
Conforme a protocolo por enfermedad

-Toxicidad Aguda

TCH-COMU-01-A

TCH-COMU-01-B

TCH-COMU-01-C

TCH-COMU-01-D

INFUSION
DE CPH

Una vez que el paciente ha finalizado su régimen de
acondicionamiento, descansa un dia, y al siguiente: Dia Cero,
se infunden las CPH (trasplante).

Tiempo de duracion: 2 a 6 horas

-Toxicidad al DMSO

-Reaccidn Transfusional

TCH-COMU-01-A

TCH-COMU-01-C

A partir del dia +1 post-trasplante, el paciente puede

TCH-COMU-01-A

a presentar toxicidad a diversos agentes, como la
g quimioterapia y/o radiacién suministrada durante la fase de -Toxicidad organica TCH-COMU-01-B
-_— acondicionamiento, u otros medicamentos que se subaguda
2 administran después del trasplante; como antibidticos, anti- TCH-COMU-01-C
é hipertensivos, etc.
TCH-COMU-01-D

= Tiempo de duracion: a partir del dia +1

A partir del dia +1 post-trasplante, dado que el paciente se TCH-COMU-01-A
m encuentra mielosuprimido, existe el riesgo de infecciones

bacterianas, virales, hongos y por parasitos. -Neutropenia TCH-COMU-01-B
=
o
G Tiempo de duracion: a partir del dia +1 -Fiebre TCH-COMU-01-C
O
E TCH-COMU-01-D
=

Dentro de este procedimiento, también se encuentran contemplados:

e TCH-COMU-01-A FORMATO DE EVOLUCION DEL ENFERMO EN

TRASPLANTE. Una hoja de evaluacion, en donde se colocan los puntos

criticos encontrados por dia, de tal forma que el médico pueda tomar

decisiones al momento y efectuar cambios de tratamiento.




e TCH- COMU-01-B MANUAL DE PROTOCOLOS HEMATOLOGIA. En éste
se describen los diversos protocolos de atencion en caso de presentarse
los puntos criticos. Tabla 2.

e TCH-COMU-01-C HOJA DE INCIDENTES. En esta hoja el personal de la
Unidad de Trasplantes describe todos los incidentes que se presentan tanto

de su personal como de otros servicios externos a la unidad.

e TCH-COMU-01-D LIBRETA DE ENTREGA Y RECEPCION DE
PACIENTES A LA UTCyCPH. En esta libreta manejada por el personal de

enfermeria, se realiza el enlace de turno.

Tabla 2. Temas incluidos en el Manual de Protocolos de Hematologia.

Indicaciones de CPH propuesto por el Grupo
Europeo de Trasplante

Elegibilidad del receptor de trasplante de CPH

Protocolos del régimen de acondicionamiento por
enfermedad.

Calculo de peso corporal ideal

Estado general: escala de Zubrod; Escala de
Karnofsky

Prevenciéon de toxicidad por el régimen de
gquimioterapia y acondicionamiento

Enfermedad injerto contra huésped EICH

Régimen de profilaxia para EICH

Profilaxia para infecciones tempranas

Terapia transfusional

Vacunacion del paciente trasplantado

Los procesos de enfermeria (TCH-ENF) constan de 8 procedimientos, que

emergen y estan ligados a los procesos clinicos de admisién, continuidad y



egreso; marcan directivas para el personal de enfermeria y procedimientos
especificos que debe realizar el personal, tales como: 1. Ingreso a la unidad; 2.
Uso del transfer; 3. Manejo de catéter venoso; 4. Prevenciéon de infecciones; 5.
Infusion de células progenitoras hematopoyéticas; 6. Toma de signos vitales y
telemetria; 7. Preparacién de medicamentos; 8. Egreso.

Respaldando el procesamiento de células progenitoras hematopoyéticas, dentro
de la UTCyCPH, se contemplan varios procedimientos como: UTC-01
Criopreservacion de  células progenitoras  hematopoyéticas, UTC-02
Descongelacion de células progenitoras hematopoyéticas, UTC-03 Control
microbiologico de unidades de células progenitoras hematopoyéticas, UTC-04
Busqueda de unidades de sangre de corddn umbilical (SCU) en redes nacionales
y/lo Netcord, UTC-05 Separacion de células mononucleares de médula 0sea por
gradiente de densidad en el sistema Sepax 2, UTC-06 Protocolo SMART para
reduccion de volumen de médula 0sea con el equipo Sepax 2, UTC-07 Solicitud
de insumos de la UTCyCPH, UTC-08 SCU, conservacion, acondicionamiento e
infusion.

El procesamiento de células progenitoras hematopoyéticas procedentes de
médula 6sea y de sangre periférica movilizada, se realiza en la UTCyCPH,
después de ser obtenidos en quiréfano y en la unidad de aféresis del Banco de
Sangre del CEMENAYV, respectivamente, de acuerdo al protocolo. Para cada
unidad de CPH, se le asigha un numero de unidad en el Banco de Sangre, y un
namero consecutivo de congelacion y/o procesamiento en la UTCyCPH. La
informacion de cada unidad criopreservada se conserva en un expediente en el
gue se tiene la siguiente informacién: identificacion de unidad (copia de etiqueta
cbdigo de barras, y nimero consecutivo de criopreservacion, nombre del donador
y/o paciente, fecha de obtencidn, fecha de criopreservacion); reporte de unidades
criopreservadas y/o en fresco (resumen de toda la informacion generada durante
el proceso); hoja de calculo (contiene toda la informacion referente para obtener
los valores finales de células mononucleares y CD34+ totales y por kilogramo de

peso y viabilidad celular); resultados del control de calidad realizado (citometria de



flujo, biometria hemética, pruebas serologicas, grupo sanguineo, cultivos
microbioldgicos); gréfica de congelacion programada.

Antes de realizar la infusion de CPH se entrega a la unidad de trasplantes de CPH
el reporte de unidades criopreservadas del paciente, que es una hoja que contiene
la informacién referente a todas las unidades destinadas al paciente para su
trasplante y que incluye la dosis final de CPH a trasplantar. Este reporte es
acompafiado por el reporte de descongelacion de la unidad de medula Osea
criopreservada, que contiene informacion referente a la identificacion del paciente,
nombre del médico responsable, temperatura del bafio, hora de inicio y finalizacion
de la descongelacion, numero de bolsas descongeladas, incidentes tanto en el
proceso de descongelacion, como de eventos adversos durante la infusion y firma
de la persona responsable de la descongelacion, mismo que se va llenando a pie
de cama durante la infusion de CPH.

La interaccion entre la unidad de trasplante de CPH, el banco de sangre y la
unidad de terapia celular y progenitores hematopoyéticos, se puede apreciar en la
figura 1.

Figura 1. Interaccidn entre la consulta externa, la unidad de trasplante clinica, el banco de
sangre y la unidad de terapia celular y progenitores hematopoyéticos.
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Aspectos éticos. El programa de trasplante tiene como base el permitir el acceso
a todos los pacientes candidatos a trasplante, cumpliendo un principio de justicia,
respetando su autonomia y libertad de decision para participar en el programa.

El programa se apoya en los siguientes procesos de atencion: Plan de educacién
del candidato a trasplante en 3 a 4 sesiones, con un manual del trasplante y
referencia a la informacion de trasplante en el sistema web, educacion de los
familiares y cuidados primarios. Una vez aceptado el procedimiento, el caso del
paciente se somete al Comité Institucional de Trasplante, si el paciente es de muy
alto riesgo basado en condiciones de la enfermedad o ambiente social, se
presenta al comité de ética para su aprobacion. Si el paciente es aceptado en el
programa de trasplante de acuerdo a los criterios internacionales, en calidad de
recomendado o como opcion clinica, entonces se realiza una reunion con el grupo
multidisciplinario de trasplante antes de su ingreso, para aclarar las dudas y
resolver los cuestionamientos que se expresan en la carta de consentimiento, los
cuales se incluyen en el TCH-CAN. Una vez que el Comité de Trasplante da la
aprobacion del procedimiento se realiza la compra de medicamentos e insumos
para poder realizar el trasplante, con el visto bueno de las autoridades de la
Direccion médica.

Aspectos clinicos: EI Centro Médico Naval es un centro hospitalario de
referencia nacional y el programa de trasplante surgié en funcion de las
necesidades del paciente militar y sus familiares. En el servicio de hematologia
predominan pacientes con enfermedades malignas como leucemias, linfomas y
mieloma multiple y se han derivado pacientes con tumores solidos, por tanto el
modelo de atencion fue estructurado con base a las caracteristicas de la poblacion
candidata al programa de trasplante de acuerdo a recomendado o como opcién
clinica y su riesgo determinado por el estadio de la enfermedad y los indices de
comorbilidad, con predominio de alto riesgo definidos por tener una enfermedad
refractaria o en segunda o tercera remision de leucemia o linfoma; enfermos con
padecimientos incurables siguen en frecuencia con mieloma mditiple o linfoma de
células del manto y en tercer lugar de riesgo estandar, pacientes con leucemia en

primera o segunda remision y linfomas en segunda remision. Los pacientes al ser



forAneos, deben realizar la movilizacion y coleccion de CPH en el medio
hospitalario, asi como el trasplante. Por lo tanto, la estrategia fue una
infraestructura creada para protocolos de acondicionamiento mieloablativos, con
tratamiento intensivo y soporte para toxicidad e infeccién. En la UTCyCPH, se
lleva a cabo el proceso de procesamiento, criopreservacion, validacion y control de
calidad, con el propésito de optimizar la dosis de células progenitoras a trasplantar
y evaluar al mismo tiempo la enfermedad minima residual en el producto. En el
Banco de Sangre, se cuenta con protocolos de leucoreduccion y el apoyo para la
radiaciéon de los productos sanguineos, de acuerdo con los lineamientos de buena
practica establecidos. El equipo multidisciplinario ha tomado como estrategia
fundamental, la politica de apegarse a protocolos de atencién con resultados a
mas de 10 afos, en los diferentes procesos. El personal de enfermeria recibio su
adiestramiento en el City of Hope National Medical Center de EUNA y se
establecieron protocolos basados en algoritmos de decision, teniendo énfasis en
una comunicacion eficiente por parte del grupo multidisciplinario de trasplante que
incluye farmacia (areas de farmacia clinica, central de mezclas, farmacovigilancia
y subrogacién de medicamentos), nutricion enteral y parenteral, banco de sangre y
en las areas de soporte de infraestructura, con los servicios de biomédicas,
mantenimiento y limpieza. Como la poblacion es foranea en el 90% de los casos,
se habilité para cuidados postrasplante el area de las “barracas”, un edificio militar
a 10 minutos del hospital, en donde el personal de trabajo social, mantenimiento,
limpieza, nutricion y enfermeria supervisaron el acondicionamiento del area y el

plan de cuidados ambulatorios.

Los estudios especiales, se realizan en centros de referencia con alta tecnologia y
con la posibilidad de tener los resultados en 24 h, dentro de los que se incluyen los
estudios de histocompatibilidad clase | y Il de alta resolucion para trasplante
alogénico, estudios de citometria de flujo de ocho colores para control de calidad
de la dosis de células progenitoras y la busqueda de enfermedad minima residual.
Asi como los estudios especiales para infecciones oportunistas del trasplante

como PCR para virus citomegalico, Virus BK, galactomanano, “film array



respiratorio e intestinal” y otros estudios especiales de acuerdo a condiciones del
paciente.

En cuanto a un registro de donantes, el CEMENAV no cuenta con uno, se utilizan
donantes alogénicos, por lo general relacionados; en caso de no tener familiares
compatibles, las opciones alternas son utilizar SCU o bien trasplante
haploidéntico.

Resultados.

De agosto de 2012 a febrero de 2020, se incluyeron en el programa de trasplante
28 pacientes (pts), 22 foraneos y 6 locales, en 10 mujeres y 18 hombres. Edad de
19 a 60 afos, con un promedio de 42 afios. Ocho (8) pacientes con 50 afios o
mas. Diecisiete (17) pacientes de alto riesgo y 11 de riesgo estandar, de acuerdo
al estadio de enfermedad y al indice de comorbilidad (HCT IC). Con enfermedades
incurables son: 7 pacientes con mieloma mdltiple, 2 pacientes con linfoma de
células del manto. Con riesgo estandar 5 pacientes con leucemia aguda en
primera remision. Tres (3) pacientes con riesgo alto por leucemia aguda en
segunda remision, 6 refractarias, 3 pacientes. Linfoma de Hodgkin en segunda
remision 2 pacientes, linfoma No Hodgkin 4, leucemia secundaria a linfoma 1 y
Tumor de Wilms refractario 1. Trasplante autdlogos 18 y alogénicos 10, con 9 de
donador relacionado y 1 haploidéntico. Régimenes de acondicionamiento:
Linfomas esquema BEAM, Mieloma multiple con Melfalan 200. Leucemias con
radiacion corporal total, ciclofosfamida +/- etoposido (en alto riesgo). Tumor de
Wilms MEC. Haploidentico con Busulfan, Fludarabina, Globulina antitimocito,
Ciclofosfamida. Con una media de injerto al dia + 11, estancia hospitalaria de 21 a
71 dias, promedio de 36 dias. Incidencia de infecciones intrahospitalarias (40%).
La mortalidad ha sido temprana (menos de 100 dias) en 3 casos, por infecciones
en 2 (una bacteriana y otra candidosis sistémica) y una por enfermedad hepatica
venooclusiva. La mortalidad tardia (mas de 100 dias) ocurrié en 6 pacientes, en
tres por recurrencia tumoral de 1.8 a 3.8 afios, promedio de 3.05 afos,
postrasplante y por infeccibn en 2 casos debido a aspergilosis 1 a 110 dias

postrasplante y otro a 1.8 afios postrasplante. Un paciente fallecié en remision por



un problema de laringe no relacionado a trasplante. La supervivencia global a
cinco afios es del 62%, del 53% para padecimientos de alto riesgo y en pacientes

con enfermedades incurables y para leucemias de riesgo estandar del 100%.

Discusion.

Con base a las caracteristicas de la poblacion, el programa de TCH es 100%
hospitalario, con régimenes mieloablativos cumpliendo las recomendaciones de
las guias clinicas. “*#%? Dentro de las fortalezas, la primera es contar con una
unidad de trasplantes con apego a estandares internacionales de infraestructura y
la segunda es el personal, conformado por un grupo multidisciplinario de
profesionales de la salud con competencias, que colabora conjuntamente apegado
a un control de procesos de atencion, con enfasis en puntos criticos durante la
evolucion para brindar a los pacientes una atencion personalizada, o que reduce
el indice de infecciones y disminuye las toxicidades habituales al procedimiento
durante la estancia hospitalaria, o que les permite recobrar la salud y reintegrarse
a la sociedad.

Las areas de oportunidad de mejora, se dirigen a cuatro retos que enfrenta este
programa y corresponde a la gestion:

El primero es la referencia oportuna de los pacientes al centro de TCH, para poder
incluirlos como candidatos desde su tratamiento inicial, dado que se trata de
atencion en el 90% de origen foraneo, 6 no han aceptado el procedimiento por
esta situacion.

El segundo en el area de farmacia, incluye tres aspectos: la disponibilidad de
medicamentos para los protocolos del régimen de acondicionamiento
(quimioterapia), el costo de las citocinas (filgrastim) ya sin patente y el uso de
medicamentos genéricos de baja calidad. Para el régimen de acondicionamiento
se deben importar la ciclofosfamida, la carmustina y el melfalan a un sobreprecio,
siendo medicamentos consolidados por décadas que no son de patente y son
piedra angular de los protocolos. Los costos de citocinas como el filgrastim con
mas de 20 afios ya sin patente, son muy altos. Asi como medicamentos genéricos

como antitérmicos, antieméticos e inmunosupresores como el tacrolimus y el



mofetilmicofenolato, que han condicionado fracaso terapéutico y por ende
complicaciones como fiebre, nausea, vomito y la enfermedad injerto en contra del
hospedero aguda en un caso y crénica en dos, sumado a las infecciones
oportunistas.

El tercero es ser un hospital en obra de expansion, el CeMeNav al ser un hospital
nuevo, ha estado en remodelacién y ampliacion; esto ha favorecido las infecciones
micéticas por aspergilus, por lo que se han implementado medidas por un comité
de obra para resguardar la calidad del aire en el area de trasplante. El problema
persiste durante el seguimiento temprano postrasplante ambulatorio, que ha
afectado a dos pacientes, con enfermedad injerto en contra del huésped.

El cuarto es la optimizacion de costos para resultados a largo plazo; de acuerdo al
ultimo reporte de la Comision Nacional de Proteccion Social en Salud (2017), los
costos del procedimiento de trasplante de meédula Osea autélogo para los
prestadores de salud publicos fue de $37,122.68 y el trasplante alogénico de
$41,113.28. Para los prestadores de servicio privado los costos del trasplante
autdlogo son de $49,247.30 y los alogénicos de $54,541.40 cuando el délar
estaba a 17.4655 pesos mexicanos, lo cual representa un ahorro para el sistema
de salud, ademéas de estar dentro de los parametros internacionales de costo
efectividad de $50,000.00 délares en los estados Unidos de Norteamerica.
Ademas de que los tratamientos actuales con los medicamentos innovadores para
leucemia, linfoma o mieloma en recaida son inaccesibles por su alto costo y como
se ha demostrado, estos medicamentos salvo los inhibidores de tirosin-cinasa no
han cambiado los requerimientos del procedimiento de trasplante.

De acuerdo con los resultados de seguimiento por Wingard y cols.® en donde se
documenta que la probabilidad de mantener la supervivencia a 10 afios, después
de 2 afios del trasplante fue mayor del 85% en estudios de cohorte, en este
trabajo los resultados del trasplante superan los 2 afios, por lo que las
expectativas de mantener la respuesta a largo plazo son altas en pacientes que
lograron la remisién. La situacibn cambia para enfermos con padecimientos
incurables como el mieloma multiple o el linfoma de células del manto en donde

las expectativas son lograr una remision promedio a 3 afios.



Conclusiones: Se recomienda, que la implementacién de los programas de
trasplante de reciente conformacién, sigan como estrategia el sostenerse en un
sistema de calidad, apegarse a protocolos estandarizados y responder a las
necesidades de la poblacion candidata a trasplante, con un equipo
multidisciplinario enfocado en la calidad y la atencion, con objetivos a largo plazo.
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