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. INTRODUCCION

El Trasplante de Precursores Hematopoyéticos ofrece una alternativa de tratamiento con fines curativos
y de prolongar la supervivencia global y libre de enfermedad en diversas patologias neoplasicas y no
neoplasicas y con ello disminuir los costos secundarios a multiples intervenciones en tratamientos para
complicaciones, recaidas, mejorando la calidad de vida de estos pacientes.

Actualmente el médico especialista en Hematologia, una vez que realiza el diagnostico de todos los
padecimientos hematolégicos benignos y malignos, en formas rapidas y eficientes con el conocimiento
adecuado de la morfologia, pruebas de histoquimica, técnicas de citogenética y de biologia molecular,
debe en forma certera y oportuna identificar a los pacientes candidatos a Trasplantes de Células
Progenitoras Hematopoyéticas (TCPH), tanto de médula ésea como de sangre periférica es por ello que
el Médico Especialista en Trasplante debe aprender las técnicas de acondicionamiento, preparacion del
donador, coleccién de las células y manejo del paciente en el periodo previo, durante y posterior al
Trasplante, asi como su vigilancia cuidadosa para detectar posibles complicaciones como la presencia
de Enfermedad Injerto Contra el Huésped agudo y crénico.

. ALCANCE

Contar con una guia clinica para las actividades inherentes al proceso de terapia con células
progenitoras hematopoyéticas (CPH), en el periodo previo, durante y posterior al trasplante de los
pacientes del Instituto Nacional de Cancerologia, de acuerdo con la regulaciéon nacional vigente y los
estandares internacionales.

El siguiente Manual de Procedimientos Médicos es una guia para los diversos procesos que se llevan
en el paciente que recibe un Trasplante de Células Precursoras Hematopoyéticas.

En este manual se abordan diferentes temas como la identificacion del paciente candidato a Trasplante
de Progenitores Hematopoyéticos, su evaluacién funcional pretrasplante, evaluacién del donante,
explica los esquemas de movilizacién de progenitores en sangre periférica, asi como su manipulacion
en el laboratorio de terapia celular, se comentan los esquemas de acondicionamiento de mayor
utilizacion en Centros de Trasplante en el pais por ejemplo los utilizados en la Unidad de Trasplante de
Médula Osea del INCan y que han demostrado la eficacia en el control y curacién de diferentes
neoplasias hematolégicas y algunas no hematolégicas, asi como el manejo de complicaciones como
infecciones, toxicidad medicamentosa y Enfermedad de Injerto contra el Huésped.

lll. PROPOSITO

El Trasplante de Precursores Hematopoyéticos ofrece una alternativa de tratamiento con fines de
reconstitucién de la celularidad en médula 6sea y prolongar la supervivencia global y libre de
enfermedad en diversas patologias neoplasicas y no neoplasicas, disminuyendo los costos secundarios
a multiples intervenciones en tratamientos para complicaciones, recaidas, mejorando la calidad de vida
de estos pacientes.
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Actualmente el médico especialista en Hematologia, ademas del diagnostico de los padecimientos
hematolégicos (el cual requiere conocimientos técnicos de morfologia, histoquimica, citogenética y
biologia molecular) debe identificar certera y oportunamente a los candidatos a Trasplante de Células
Progenitoras Hematopoyéticas (TCPH), tanto de médula 6sea como de sangre periférica. Ademas, debe
conocer las técnicas de acondicionamiento, preparacion del donador, coleccion de las células y manejo
del paciente en el periodo previo, durante y posterior al TCPH, asi como su vigilancia cuidadosa para
detectar posibles complicaciones como la presencia de EICH agudo y crénico.

PROCESOS CLAVE

PLATICA J| vALORACION DE
INFC i

SELECCION DE
DONADORES

ACONDIC jgAALA |
DEL PADENTE RECUPERACION |

e

SEGUIMIENTO POST SEGUIMIENTO POST
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IV. PROCEDIMIENTOS

A.- ESTUDIOS DE HISTOCOMPATIBILIDAD

Las variaciones en la estructura gendmica humana pueden generar antigenos con un alto potencial
inmunogénico capaz de provocar Enfermedad de Injerto contra el Huésped, Injerto contra Leucemia o
pérdida del injerto en el curso de un trasplante Hematopoyético alogénico. Los antigenos mas
importantes en estos sucesos son los antigenos leucocitarios humanos (HLAs) codificados por genes
localizados en el Complejo Principal de Histocompatibilidad.

Para ello la evaluacion de la Histocompatibilidad entre el Donante y Receptor antes del Trasplante
Hematopoyético debe ser analizada en forma detallada.

Actualmente La Sociedad Americana y Europea de Histocompatibilidad e Inmunogenética recomiendan
como estandar la tipificacion a nivel alelo de los loci A,B,C, DRB1 y DQB1, aceptando como “matching”
una compatibilidad 10/10.

PASOS PARA IDENTIFICAR A UN POTENCIAL DONANTE.

Se realiza el estudio de Histocompatibilidad a donantes relacionados, principalmente a hermanos, sin
embargo, la posibilidad de encontrarlo es de 20-30%.

Los estudios familiares de Histocompatibilidad, pueden ser realizados en los Laboratorios de
Histocompatibilidad e Inmunogenética del Instituto Nacional de Referencia Epidemioldgica (INDRE) o
en el Instituto Nacional de Ciencias Médicas y de Nutricion “Salvador Zubiran(INCMNSZ), los
estandares Internacionales siguieren la realizacion de pruebas de Resolucién baja e Intermedia.

Solo en caso de no disponer donante HLA Idéntico Relacionado y se requiere realizar busqueda de
Donante Internacional, se solicitara Alta Resolucién Molecular.

Actualmente se dispone de diversas técnicas moleculares para la tipificacion de HLA:

Nombre Reactivos Procesos Polimorfismos
caracteristicos caracteristicos detectados

RFLP Endonucleasas de Southern blot Longitud del fragmento
restriccion bacteriana de restriccion

SSP Cebadores de PCR PCR/electroforesis en Genérico a antigenos
especificos a secuencia gel HLA a nivel de alelo

SSOP Sondas de PCR/hibridacién de Alelos HLA
oligonucleétido sondas con producto
especificas a secuencia de la PCR

1
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SBT Cebadores PCR/establecimiento Alelos a nivel de
marcados/terminadores de secuencia del secuencia exacta
de secuencia marcados producto de la PCR
Analisis DNA desnaturalizado de Reunién de tiras de Complejos del DNA
hetero-duplex tira simple/generador DNA /electroforesis del caracteristicos de alelos
UHG DNA recombinado

Las mas utilizadas para fines de trasplante hematopoyético son:

e SSP (Sequence Specific Primers): amplificacion enzimatica (PCR) con primers especificos para
cada alelo que se deba identificar. Es una técnica rapida de mediana resolucion, cuyo resultado se
entrega en 24 horas.

e SSOP (Sequence Specific Oligonucleotide Probes): amplificacion enzimatica (PCR) de la region
polimérfica del locus que se deba estudiar (A, B, C, DR, DQ, DP), hibridacion con oligonucleétidos
marcados con fosfatasa alcalina y revelado con auto radiografia. Si bien es mas prolongada que la
SSP permite lograr una tipificacién de alta resolucion

Para identificar a un donante HLA idéntico se acepta la igualdad en los 2 haplotipos y mediante técnica
de ALTA RESOLUCION para los loci HLA-A, B, C, DRB1y DQB1.

Para la identificacion de un donante de sangre de cordon umbilical es menos estricto, se acepta una
disparidad hasta en 2 loci, los estudios solicitados son de BAJA RESOLUCION para HLA-A, By ALTA
RESOLUCION para DRB1.

B.- VALORACION DEL PACIENTE PREVIO AL TRASPLANTE.

La evaluacion del paciente previo al trasplante, nos permitira identificar los factores de riesgo para
complicaciones durante y posterior al trasplante, el estado actual de la enfermedad como factor
prondstico de supervivencia o falla al injerto, que en algun momento puedan ser contraindicacion para
el trasplante.

En la evaluacién del estado funcional los siguientes 6rganos y sistemas son importantes:

1. CAVIDAD ORAL: La valoracién dental con la intervencion oportuna del especialista va
enfocado a tratar un lugar de potencial fuente de complicaciones (infecciones o sangrado)
asociados a la inmunosupresion durante el trasplante.

2. PULMONES: Debe realizarse un estudio espirométrico previo al trasplante, ya que las
complicaciones pulmonares son causa importante de morbimortalidad, y regimenes de
acondicionamiento que tienen por ejemplo Carmustina (BCNU), Irradiacion Corporal Total,
pueden reducir la capacidad de difusion (DLCO), Volumen Expiratorio Forzado (VEF) y
Capacidad Vital Forzada (CVF), en caso de detectarse alguna alteracion de las pruebas de
funcién pulmonar el paciente debe ser enviado a evaluacién por Neumologia.
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CORAZON: Electrocardiograma y MUGA deben realizarse, ya que historia de Insuficiencia
Cardiaca o bajos Fracciones de Expulsion tienen alta relacion con la cardiotoxicidad seguida de
trasplante, en caso de enfermedad cardiaca preexistente o alteracion de las pruebas de funcion
cardiaca, el paciente debe ser valorado por Cardiologia previo al Trasplante.

HiIGADO: Se deben de realizar pruebas de funcion hepatica antes del trasplante, ya que
elevacién de transaminasas son un factor predictivo para desarrollar Enfermedad Veno-
oclusiva hepatica (EVO).

RINON: Debe realizarse de rutina Creatinina sérica y depuracion de creatinina en orina de 24
horas, ya que una funcién renal adecuada es importante por el alto riesgo nefrotoxico con la
exposicion a diversos farmacos como Ciclosporina, Tacrolimus, aminoglucosidos, anfotericina.
SISTEMA NERVIOSO CENTRAL. Es importante la evaluacion neuroldgica y estudio de LCR
en pacientes que desarrollaron infiltracion a SNC, si persiste esta infiltracion el paciente debe
recibir QT intratecal e irradiacién a SNC, ya que la afecciéon a parénquima cerebral es una
contraindicacién para el trasplante por el riesgo de hemorragia.

Determinar el estado actual de la enfermedad al momento del trasplante:

1.

En todos los pacientes se debe evaluar el estado actual de la enfermedad, ya que los pacientes
que se encuentran en remision completa de la enfermedad tienen mejor prondstico en
supervivencias globales y libre de enfermedad postrasplante, para ello debe realizarse, PET
CT, BAMO con los estudios de citogenética y moleculares correspondiente.

Consideraciones Especiales.

1.

HISTORIA DE INFECCIONES: los pacientes que desarrollaron infecciones serias durante el
tratamiento previo al trasplante tienen alto riesgo de recidivas o reactivaciones como es el caso
de Aspergilosis Pulmonar, CMV o HSV.

HISTORIA DE TRANSFUSIONES. Pacientes que han recibido multiples transfusiones de
concentrados eritrocitarios o plaquetas tienen alto riesgo de aloinmunizacion, reacciones
postrasfusionales, que puede afectar la respuesta hematolégica a las transfusiones durante el
trasplante, asi también pacientes con Anemia Aplasica deben recibir lo menos posible
transfusiones ya que esto tiene correlacién con mejor supervivencia del injerto.
QUIMIOTERAPIA Y RADIOTERAPIA PREVIA. Pacientes que han recibido multiples ciclos de
quimioterapia y aquellos que han recibido Radioterapia a térax o mediastino, tienen alto riesgo
de desarrollar complicaciones asociadas a toxicidad por el régimen de acondicionamiento y
complicaciones postrasplante, un ejemplo es calcular la dosis acumulada de antraciclenos.
EVALUACION PSICOSOCIAL Y PSIQUIATRICA: El diagnéstico de un trastorno psiquiatrico
puede no ser una contraindicacion al trasplante, pero requiere una evaluacion psiquiatrica y
seguimiento, igualmente el abuso a drogas es también una indicacion de evaluacion
psiquiatrica, ya que esto puede tener un impacto serio negativo en el procedimiento de
trasplante.
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CRITERIOS DE ELECCION EN ADULTOS PARA TRASPLANTE HEMATOPOYETICO
Prueba de Funcion Pulmonar DLCO, FVC > 60%
Creatinina Sérica < 1.5 mg/dL
Depuracion de Creatinina > 60 ml/min
TGO 1-2x normal
TGP 1-2x normal
Bilirrubinas Séricas <2 mg%
FEVI >50%
Karnofsky 70-100%

C.- VALORACION AL DONANTE.

Una vez detectado al potencial donante mediante estudios de Histocompatibilidad, se le realizan las
siguientes evaluaciones.

e Historia Clinica: Lugar de residencia, Historia de enfermedades crénico degenerativas y actual
control de las mismas, Historia de enfermedades infecciosas (Hepatitis Viral), enfermedades
neoplasicas, ingesta de medicamentos que puedan favorecer un riesgo durante el proceso de
aféresis, antecedentes de uso de drogas psicoactivas, factores de riesgo para enfermedades
de trasmisién sexual.

o Exploracion Fisica: pueden encontrarse datos que puedan ser una contraindicacién absoluta
para seguir con el proceso.

o Estudios de Laboratorio:

BH completa, Quimica Sanguinea, Pruebas de Funcion Hepatica, Tiempos de
Coagulacién
- ELISA para VIH. —

Perfil de hepatitis viral que incluya: o AgSVHB, anticuerpos anticore, anticuerpos anti-
AgS VHB. = De ser positivos los anticuerpos anticore o el AgS VHB: carga viral para
VHB vy perfil de hepatitis completo (AgE, Anticuerpos antiS y anticuerpos antiE). o
Anticuerpos antiVHC = De ser positivos se requiere solicitar carga viral. Se recomienda
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tratamiento de la hepatitis C antes del trasplante - Anticuerpos anti-VHA -
VDRL/anticuerpos antitreponémicos —
Serologia de CMV, herpes, toxoplasmosis, rubéola (perfil TORCH) —
Cultivo de exudado nasal o De ser positivo tratar con mupirocina tépica por 10 dias y
reevaluar.
Radiografia de térax - PPD o determinacién de Quantiferon. Si el PPD se reportaen 0
mm, hay que solicitar una segunda prueba (booster). - Verificar que las mujeres tengan
citologia cervical (si ya tienen vida sexual activa) y mastografia (mayores de 40 afios).
Trasplante y COVID-19
a. Recomendaciones para el receptor: = Se recomienda que el paciente candidato a
trasplante de médula 6sea se aisle 10 a 14 dias antes del trasplante. Todo paciente
candidato a recibir un trasplante de médula 6sea debe de contar con dos PCR para
SARS COv2 negativas antes de iniciar con el acondicionamiento del trasplante y estar
sin sintomas respiratorios. Asi mismo se debe considerar realizar una tomografia de
térax previa al trasplante. = En el caso de que un receptor tenga COVID-19 antes del
trasplante. 1. Si el paciente tiene alto riesgo de recaida del padecimiento oncolégico,
se recomienda diferir hasta que esté asintomatico y con 2 PCR negativas. Considerar
por lo menos 2 o 3 semanas después de la infeccién, dependiendo de la gravedad del
cuadro (leve o moderado o grave, respectivamente). 2. Si el paciente tiene menor riesgo
de recaida, diferir minimo 14 dias en cuadros leves y 3 semanas en cuadros moderados
a graves, hasta 3 meses. Si el riesgo de recaida es bajo, considerar 3 meses. 3. En el
caso de que un receptor tenga un contacto positivo: diferir cosecha o acondicionamiento
14 dias y vigilar sintomas. 4. Si se trata de un trasplante autélogo, considerar diferirlo
de 4-8 semanas segun la urgencia. b. Recomendaciones para el donador: = Si el
donador tiene COVID-19, diferir la cosecha por lo menos 14 dias después de estar
asintomatico y contar con una PCR negativa. = Diferir la cosecha por lo menos 14 dias
si el donador tuvo un contacto positivo, que tenga PCR negativa y sin sintomas al
momento de la cosecha. = Se recomienda que el donador mantenga el mayor
aislamiento posible los 14 dias previos a la cosecha.
Se realizan muchas de estas evaluaciones en el Banco de Sangre de la Institucion de
acuerdo a la Norma Oficial vigente, si se llegara a encontrar un factor de riesgo para el
receptor, se avisa al clinico de trasplante que, junto al comité de trasplante del centro,
se llega a un acuerdo para seguir el proceso.
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PROCESO DE TRASPLANTE DE CELULAS MADRE HEMATOPOYETICAS

AMBULATORIO

HOSPITALIZACION

AMBULATORIO

A
I 1

| Citade primera vez
en Trasplante de
Médula Osea.

i Torre Beltran I-10

1 Valoraciones

-l pretrasplante a
paciente antes del

; trasplante

Aprobacién por
Comité de Trasplante
de Médula Osea

‘ Colocacion de cateter
2 | yrecoleccion de
| células
hematopoyéticas

\

A
| B |

| Recuperacionde | i
médula ésea

Alta de unidad de

trasplante

Infusién de células
hematopoyeticas
(trasplante

Acondicionamiento
(quimioterapia)

t Ingreso a la Unidad

de Trasplante (7mo

piso, nueva torre de
hospitalizacién).

3

Vigilancia en

consulta

4
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D.- CUADERNILLO PARA EL PACIENTE

INSTITUTO NACIONAL DE C,ANCER'OLOGiA
UNIDAD DE TRASPLANTE DE MEDULA OSEA (UTMO)

CUADERNILLO DE VALORACIONES PARA
CANDIDATOS A TRASPLANTE DE CELULAS MADRE.

Tipo de trasplante: [ Autologo [ Alogénico [ Haploidéntico

Datos de paciente

Nombre:

Expediente: Edad: Género: OFemenino [OMasculino
Diagnostico:

Teléfono de contacto:

DATOS DEL CUIDADOR PRIMARIO

Nombre: Parentesco: Edad:
Género: O Femenino [ Masculino

Vive con el paciente: O SI O NO

Teléfonos de contacto:

DATOS DEL DONADOR (solo en Alogénico y Haploidentico)

Nombre: Parentesco:
Edad: Género: O Femenino [OMasculino
Grupo sanguineo: RH:

Vive con el paciente: O SI OO NO

Teléfono de contacto:
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PROGRAMACION DE ESTUDIOS

En la siguiente lista se encuentra los estudios que se deber realizar previo al trasplante; se le indica el
lugar donde se realiza, un espacio para que escriba la fecha en la que se le programé y un espacio para

que usted pueda anotar Sl ya se lo hizo o la fecha en la que debe recoger los resultados.

DENTRO DEL INSTITUTO NACIONAL DE CANCEROLOGIA (INCan)

Estudio Ubicacion Fecha de la Realizado
cita
Laboratorios Edificio nuevo, piso 1
Cultivo exudado Edificio nuevo, piso 1
nasal
Ortopantografia Rayos X, Edificio nuevo
PB
Radiografia de Rayos X, Edificio nuevo
Toérax PB
MUGA Medicina Nuclear
Perfil TORCH Edificio nuevo, piso 1
FUERA DEL INSTITUTO NACIONAL DE CANCEROLOGIA (INCan)
Servicio Ubicacion Fecha de la Fecha de
cita resultados
PPD (tuberculina) 1 Laboratorios
externos
PPD (tuberculina) 1 Laboratorios
externos
ESTUDIOS PARA DONADOR (En el INCan)
Solo para trasplante alogénico y haploidéntico.
Estudio Ubicacion Fecha de la Realizados
cita

PPD (tuberculina) 1

Laboratorios externos

Laboratorios Edificio nuevo, piso 1
Perfil TORCH Edificio nuevo, piso 1
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VALORACIONES PREVIOS AL TRASPLANTE

En la siguiente tabla encontrara los servicios por lo que debe ser evaluado/revisado antes del trasplante.
En la tabla se indica los estudios o requisitos que debe tener para acudir a cada cita. Cuando acuda a
su cita marque la casilla de valorado.

Servicio Ubicacién Requisitos Fecha Valorado
cita
Trabajo social TS
hematologia
Platica UTMO Virtual/internet | Debe verla paciente y
cuidador
Psicooncologia | Torre Beltran Platica UTMO

consultorio H4

Psiquiatria Programar en Platica UTMO
modulo de
Torre Beltran,
piso2

Dental Cabezay Ortopantografia
cuello.
Consultorio
113
Nutricion Torre Beltran
consultorio I-2

Rehabilitacién Planta baja
junto a
foniatria
Infectologia Torre Beltran Radiografia de torax,
Consultorio I- PPD, TORCH,
6 Laboratorios (HIV,
hepatitis, seroluetica),
Cultivo exudado nasal
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RECOLECCION DE CELULAS MADRE

El siguiente paso es recolectar las células madre para su trasplante. Para ello debe realizar los
siguientes pasos. ESTO SE REALIZA SOLO A LA PERSONA A QUIEN SE VAN A EXTRAER
CELULAS HEMATOPOYETICAS.

AGENDAR Ubicacion Fecha de cita
Fechas de cosechas de Banco de sangre
células madre Planta Baja, Edificio Viejo.
Horario L-V de 7:00-15:00 h
Colocacion de catéter ETI, Edificio nuevo, Piso 2
Quimioterapia de Quimio-ambulatoria, Edificio
movilizaciéon nuevo, Piso 2
Factor estimulante de Surtir la receta en farmacia
colonias (vacunas para las y mantener en el
defensas) refrigerador
Cambio o retiro de catéter ETI, Edificio nuevo, Piso 2
Pre-habilitacion Unidad de Trasplante,
enfermeria UTMO Edificio nuevo, Piso 7

Lunes Martes Miércoles | Jueves Viernes Sabado | Domingo

C= Dia de cosecha
Q= aplicacién de quimioterapia ambulatoria
FEC=aplicacion factor estimulante
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INGRESO A LA UNIDAD DE TRASPLANTE

Usted ha aprobado todas las valoraciones con éxito y ya cuenta con la cantidad de células necesarias
para su trasplante. El siguiente paso es la hospitalizacién para llevar acabo el trasplante y se necesita
cumplir los siguientes requisitos (coloque una palomita cuando lo haya realizado):

Procedimiento y pasos a Ubicacion Verificado
confirmar
Cambio de carnet en Trabajo social
FONSABI
Surtir recetas de Farmacia

medicamentos.

Entregar medicamentos Unidad de Trasplante con
en la Unidad de enfermeras a cargo
Trasplante
Entregar cosas Unidad de Trasplante con
personales a la unidad de enfermeras a cargo
trasplante

Colocacion de catéter en ETI, Edificio nuevo, Piso 2
el paciente.

E.- ESQUEMAS DE MOVILIZACION:

La célula Madre puede ser movilizada a la sangre periférica para ser colectada mediante aféresis, el
numero de aféresis dependera de la eficiencia en la movilizacion.

Las células madre estan adheridas al nicho celular en la médula 6sea por interaccion entre SDF1a que
es producido por las células estromales y CXCR4 que es expresado por las células CD34+.

El FEC-G se ha usado por mas de 20 afios como medicamento movilizador, ya que puede movilizar
células madre desde el nicho medular, ya que estimula la secrecién de proteasas en los Neutrofilos
como la MMP-9 y consiguiente liberacion de la célula madre.

Plerixafor (AMD3100) es un nuevo agente movilizador que actua inhibiendo la interaccion CXCR4-
SDF1a célula- célula.
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El paciente se conectara al separador celular para aféresis solo si en sangre periférica tiene mas de 7
células CD34+/uL

A continuacién, se presentan los esquemas de movilizacion a utilizar:
FEC-G. (Factor estimulante de colonias granulociticas); es el esquema de movilizacion estandar
e Filgrastim 10mcg/kg peso, dividida en 2 dosis via subcutanea (300 mcg SC cada 12 horas
durante 5 dias), se realiza medicion de células CD34+ sangre periférica en el dia +4.
e Pedfilgrastim 12mg dosis unica (Neulastim 12mg SC dosis unica), se hace mediciéon de CD34+
a partir del dia +4.

Ciclofosfamida 1.5 g/m? + FEC-G este esquema es como segunda opcioén en los pobres movilizadores
e Se realiza aplicacién de 1.5 g/m? de Ciclofosfamida IV en 500 sol salino 0.9% para 2 horas +
1.5g/m? de Mesna con protector de epitelio vesical
e Eneldia+7 de la QT inicia la aplicacién de Filgrastim 300mcg SC cada 12 horas y en dia +11
se realiza el conteo de CD34+

Plerixafor (Mozobil®) + FEC-G este esquema se deja ACTUALMENTE en pacientes con factores de
riesgo para ser pobres movilizadores, se deja pasar al menor 4 semanas de la ultima QT citotéxica.
e Filgrastim 300mcg SC cada 12 horas
e Plerixafor 0.24mg/ kg peso SC, se administra a las 10 pm, la noche previa a la primera aféresis
y se continua hasta haber obtenido minimo de 4 x 10%/ kg peso CD34+.

F.- PROCEDIMIENTOS EN EL BANCO DE SANGRE

1. Una vez aplicado el esquema para movilizaciéon de precursores hematopoyéticos en sangre
periférica a los pacientes seleccionados a trasplante o a sus donantes, se realizan los siguientes
pasos: Se les cita en el dia +4 de la aplicacion de FEC-G, se les realiza determinacién de células
CD34+ por citometria de flujo y si tienen un contaje de = a 7 células CD34+ por pL, se procede
a conectar al paciente en el equipo de separador celular.

2. Equipo para separacién de precursores hematopoyéticos.

El equipo que se puede ocupar es de la empresa GambroTM BCT, COBE Spectra, otro equipo
es el Amicus de la empresa Fenwal, que se pueden adquirir en comodato.

Para lograr una adecuada cosecha de células madre se necesita un volumen minimo de 10 a
12 litros por sesion, aunque varios grupos recomiendan procesar volimenes mayores de 20 a
24 litros, requiriendo un acceso venoso central de alto flujo (Mahurkar).

Las complicaciones asociadas durante el procedimiento de recoleccidbn son raras y
generalmente son leves, siendo la principal la presencia de hipocalcemia, secundaria al
anticoagulante utilizado, otra complicacion es la trombocitopenia que generalmente es
asintomatica.

Si se usa quimioterapia previa como esquema de movilizacién celular, las complicaciones mas
comunes son debido a la mielosupresion.

En los donadores sanos una complicacién es por el uso de FEC-G, cursando con dolor éseo y
cefalea, otros menos probables son nausea, vomito, mialgias, fatiga e insomnio.
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Raras veces los donantes sanos pueden presentar trombosis venosa asociada a catéter.

De acuerdo a la dosis de células CD34+ obtenida en cada aféresis, se determina el numero de
procedimientos a realizar, hay pacientes que obtuvieron adecuada movilizacion y con un
procedimiento es suficiente, sin embargo, hay pacientes pobre movilizadores (enfermos con
Mieloma Multiple que tienen dafio estromal o que han recibido multiples lineas de tratamiento).

G.- PROCEDIMIENTOS EN EL LABORATORIO DE CRIOPRESERVACION Y

TERAPIA CELULAR

El laboratorio de Criopreservacion y Terapia Celular del INCan es parte esencial en un programa de
trasplantes hematopoyéticos, ya que es donde se realiza la manipulacion y procesamiento de los
precursores hematopoyéticos a infundir en los pacientes seleccionados, los procedimientos basicos en
el laboratorio de terapia celular son los siguientes:

1.

Citometria de flujo, es el método que se utiliza para valorar la cantidad de células madre CD34

positivas obtenidas en el separador celular, su viabilidad celular antes de ser criopreservados y

trasplantados. Los marcadores que se ocupan son anticuerpos monoclonales antiCD34, CD3,

CD45 y el de viabilidad celular 7-AAD.

La cantidad de células madre minima para ser trasplantado no se ha dilucidado con certeza, sin

embargo, los estandares europeos y americanos aceptan una cantidad de 2 x 10® células

CD34+/Kg. y una dosis minima aceptada de 1 x 10° células CD34+/Kg en los trasplantes

autologos y en los alogénicos se es mas estrictos ya que la dosis celular correlaciona con las

posibilidades de Injerto por lo que lo minimo a infundir son 3 x 10%/kg de peso y en los trasplantes

de intensidad reducida es un minimo de 4 x108/kg

Criopreservacion.

Se requiere un congelador de velocidad controlada como es el Cryomed, si el trasplante se

realiza antes de 6 meses se puede ocupar un Ultracongelador (-80°C), pero si este se realiza

después de 6 meses se necesita un Contenedor de Nitrégeno Liquido.

Mantener la viabilidad de los progenitores durante periodos de tiempo mayores que los que

proporciona el almacenamiento a 4°C se ha conseguido con diversas técnicas de

criopreservacion que tiene en comun el uso de dimetilsulfoxido como crioprotector y una

velocidad de congelacion lenta y descongelacion rapida. Para que las células congeladas sean

viables se actia a dos niveles:

a) Modificando las caracteristicas de las supresiones celulares con crioprotectores que
penetran en las células (DMSO), o no (HES) y tienen propiedades para vitrificacién.

b) Congelado a una velocidad de 1-3C/min., ya sea de forma no programada en nitrogeno
liquido (n2L), o de forma no programada que solo precisa congeladores mecanicos de -80
C, pero en la que pueden pasar inadvertidas situaciones que comprometan dicha vialidad
si no se registran los procesos.

Una vez congelados los progenitores se pueden almacenar durante algunos meses a 80 C. En

la fase gas de N2L la temperatura es inferior a la anterior, pero fluctian en funcién de algunas

variables. En N2L tiene una temperatura estable -196C, que es la Unica que garantiza la

conservacion a largo plazo, aunque con el inconveniente de que puede servir de vehiculo para
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los agentes infecciosos. El riesgo de contaminacién se podria prevenir con bolsas criogénicas
protegidas por una segunda que impida su contacto directo de N2L.

Otros procedimientos: otros procesos que se pueden realizar en un laboratorio de Terapia
Celular va dirigido al tipo de trasplante, terapia para evitar recaida, terapia para EICH, terapia
inmunomoduladora, incompatibilidad ABO mayor y menor, o algunos otros con fines de
investigacion:

Obtencion de Buffy coat

Eritro sedimentacién con Hespan

Lavado de Criopreservante

Alicuotas de Linfocitos T para procesos de Infusién de Linfocitos del Donante.
Seleccién Positiva CD34+ con Clinimacs® para trasplantes Haploidénticos.

Seleccion Negativa de linfocitos B y T con Clinimacs® para trasplantes haploidénticos.
Cultivo de células mesenquimales

Expansion Celular.

s@mpaooTp

H. ACTUALES INDICACIONES DE TRASPLANTE HEMATOPOYETICO
De acuerdo a la sociedad americana de Trasplante de médula ésea (ASBMT) y Europea (EBMT), las
siguientes enfermedades son indicacion para Trasplante Hematopoyéticos;
NEOPLASIAS HEMATOLOGICAS:
LEUCEMIA MIELOIDE AGUDA:
e Alto riesgo:

O
@]
O

Historia de enfermedad hematoldgica ( SMD)
Leucemia relacionada al tratamiento

Falla a la Induccién

12 Remisién Completa con alto riesgo citogenético o molecular
22 Remisién Completa o posterior

LEUCEMIA AGUDA LINFOBLASTICA

12 Remisién Completa y edad < 35 afos

Alto riesgo incluyendo edad de 35 afios

Riesgo Citogenético (t;9:22, 11923)

Leucocitosis inicial mayor de 30000 para LAL estirpe B

Estirpe T por inmunofenotipo

Infiltracién a SNC o testiculo

No Remision Completa después de 4 semanas de inicio de tratamiento
o Falla a la Induccion.

22 Remisién Completa o posterior

o @ © 0 0

SINDROME MIELODISPLASICO

SMD IPSS Intermedio 1 o Intermedio 2
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LEUCEMIA MIELOIDE CRONICA
¢ No Respuesta Hematologica o Citogenética Menor a 3 meses de inicio de tratamiento con
Imatinib
e No Respuesta Citogenética Completa de 6 a 12 meses de inicio de Imatinib
e Intolerancia a Imatinib o ITC.
e Progresion de la enfermedad
o Fase Acelerada o crisis blastica

LINFOMAS
e FOLICULAR
o Pobre respuesta a inicio del tratamiento
o Duracién de la remision inicial menor a 12 meses
o Segunda Remisién Completa
o Transformacién a un Linfoma Difuso de Células Grandes
¢ DIFUSO DE CELULAS GRANDES
o Enlaprimera o subsecuente recaida
o En 12 Remision Completa con IPI de Intermedio o alto riesgo
o No Remision Completa con el tratamiento Inicial.
e LINFOMA DE CELULAS DEL MANTO
o Después del tratamiento inicial.

LINFOMA DE HODGKIN
e No Respuesta Completa inicial.

e En la Primera o subsecuente recaida.

MIELOMA MULTIPLE
e Después de la terapia inicial
e Con la primera progresion.

ANEMIA APLASICA
e Anemia Aplasica Severa en pacientes menores de 30 afios

HEMOGLOBINURIA PAROXISTICA NOCTURNA
e Solo en aquellos pacientes de alto riesgo con importantes citopenias y que tienen donante
relacionado.

NEOPLASIAS NO HEMATOLOGICAS.
En muchas enfermedades se ha visto el beneficio del trasplante de progenitores, sin embargo solo se
han realizado bajo protocolos bien establecidos, considerando la indicacién solo a opinién clinica.
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TUMORES GERMINALES
e En recaidas quimiosensible o enfermedad refractaria a platino.
CANCER DE OVARIO
e Enfermedad en respuesta parcial o completa.
CARCINOMA RENAL
e Enfermedad metastéasica refractaria a citocinas.
OTRAS INDICACIONES:
e Citopenias Inmunes
o Esclerosis Sistémica
e Artritis Reumatoide
e Esclerosis Multiple
e Lupus Eritematoso Sistémico
e Enfermedad de Crohn
e Hemoglobinopatias
e Linfohistiocitosis
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l.- PROTOCOLOS DE ACONDICIONAMIENTO EN TRASPLANTE

1. PROTOCOLO PEAM + FEG PARA TRASPLANTE AUTOLOGO EN
LINFOMAS

MEDIDAS GENERALES.
e Dieta blanda sin irritantes. Apoyo por enfermeria
Agua estéril embotellada.
Debe ejercitarse en turno matutino después del bafio.
No debe pararse de su cama descalzo.
Enjuagues c/2 hrs. con agua bicarbonatada esterilizada para enjuague bucofaringeo por 3 min.
No se debe escupir en la tarja si no en rifién estéril que se cambia cada vez.
e Laboratorios: BHC, QS, ES (Na, K, Cl, P, Mg,Ca), PFH, todos los dias y tiempos de coagulacion
solo 2 veces a la semana.
e Toma de hemocultivos por cada via del catéter y periféricos en caso de temperatura > 38.5° C.
e Mantener diuresis en 100 cc/hr (de ser necesario: Furosemide 20mg PRN. Mantener balances
neutros).

Dia - 5 Ingreso

Se interna y comienza hidratacion vigorosa.

SG 5% 1000 cc + 1 amp. De Mg SO4 + 3 amp de bicarsol. + 1 amp de kcl p/8 hrs.c/8 hrs.
Balance estricto de liquidos.

Omeprazol 20mg VO cada 24 hrs.

Dia -4 Inicio de Quimioterapia

e CISPLATINO 100 mg/m? diluir en SG5% para 2 hrs DU durante la primera noche.

e ETOPOSIDO 750 mg/m? pasar la mitad de la dosis en 2 hr. (diluida en solucion fisiologica
0.9% a una concentracién no mayor a 0.8 mg/ml) preparar nuevamente la otra mitad en misma
dilucion y pasarla en las siguientes 2 horas. dias -4 y -3

e CITARABINA 800 mg/m2 diluida en SG5% pasar en una hora c/24 hrs durante 3 dias (dias -
4,-3,-2)

e MELFALAN 140 mg/m2 dividida en 6 dosis (dosis de ¢/6 hrs.) Inicia a las 6:00hrs

Esquema antiemético:
e Onicit 0.25mg IV en bolo 20 minutos antes de inicio de quimioterapia (12 dosis)
e Dexametasona 4 mg IV cada 24 hrs
e Emend 1 tab VO 125mg (1? dosis) Fosaprepitant 150mg IV ( en caso de no tener
palonosetron)
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Dia-3
Segundo dia de Etopésido y Ara C
Dexametasona 4 mg IV cada 24 h
Emend 1 tab 80mg cada 24 hrs (22 dosis)
Dia -2

e Tercerdiade AraC

e Dexametasona 4 mg IV cada 24 h

e Emend 1 tab 80mg cada 24 hrs (3? dosis)

Dia -1
e DESCANSO.

Dia 0.
e Onicit 0.25mg (palonosetron) IV en bolo 20 minutos antes de inicio de quimioterapia (22
dosis)

e Fosaprepitant 150mg IV ( en caso de no tener palonosetron)

e PREMEDICACION. Se administra 1 hora antes de la infusion de Ias células progenitoras
o Paracetamol 1 g VO DU.
o Hidrocortisona 200 mg IV DU.
o La infusién de las células progenitoras se realiza previa descongelacion a bafo

Maria a 37° C(Método Rubinstein)

Dia +1
e Ciprofloxacino 500mg VO cada 12 horas (hasta la recuperacion hematologica en Neutréfilos)

Dia +5
e Pegfilgrastim ® 6mg Dosis Unica

Consideraciones especiales:

La dosis minima a infundir de células progenitoras hematopoyéticas es de 2 x 108/ kg peso

En caso de persistencia de emesis, se puede manejar infusion de Ondansetrén 24mg en Infusién
continua, la cual debe continuar hasta el dia +4

En caso de Neutropenia febril (fiebre de 38°C mas de una hora o fiebre aislada de 38.5°C), el esquema
de antimicrobiano empirico a iniciar es Piperacilina Tazobactam 4.5 g IV cada 6 horas en monoterapia
(previa toma de hemocultivos central y periférico, Urocultivo, Rx de torax).

La profilaxis antimicrobiana es con Ciprofloxacino y cuando se administra Rituximab

(administramos Aciclovir)
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2. PROTOCOLO R- PEAM + FEG PARA TRASPLANTE AUTOLOGO EN
LINFOMAS CD20 +

MEDIDAS GENERALES.
e Dieta blanda sin irritantes. Apoyo por enfermeria

Agua estéril embotellada.

Debe ejercitarse en turno matutino después del bafio.

No debe pararse de su cama descalzo.

Enjuagues c/2 hrs. con agua bicarbonatada esterilizada para enjuague bucofaringeo por 3 min.

No se debe escupir en la tarja si no en rifién estéril que se cambia cada vez.

e Laboratorios: BHC, QS, ES (Na, K, ClI, P, Mg,Ca), PFH, todos los dias y tiempos de coagulacion
solo 2 veces a la semana.
Toma de hemocultivos por cada via del catéter y periféricos en caso de temperatura > 38.5° C.
Mantener diuresis en 100 cc/hrs (de ser necesario: Furosemide 20mg PRN. Mantener
balances neutros).

Dia - 5 Ingreso
e Seinterna y comienza hidratacién vigorosa.
e SG5% 1000 cc+ 1amp. De Mg SO4 + 3 amp de bicarsol. + 1 amp de kcl p/8 hrs.c/8 hrs.
e Balance estricto de liquidos.
e Omeprazol 20mg VO cada 24 hrs.

Dia -4 Inicio de Quimioterapia

e CISPLATINO 100 mg/m2 diluir en SG5% para 2 hrs DU durante la primera noche.

e ETOPOSIDO 750 mg/m? pasar la mitad de la dosis en 2 hr. (diluida en solucion fisiologica
0.9% a una concentracién no mayor a 0.8 mg/ml) preparar nuevamente la otra mitad en misma
dilucion y pasarla en las siguientes 2 horas. dias -4 y -3

e CITARABINA 800 mg/m? diluida en SG5% pasar en una hora ¢/24 hr durante 3 dias (dias -
4,-3,-2)

e MELFALAN 140 mg/m2 dividida en 6 dosis (dosis de ¢/6 hrs.) Inicia a las 6:00hrs

Esquema antiemético:
e Onicit 0.25mg IV en bolo 20 minutos antes de inicio de quimioterapia (12 dosis)
¢ Dexametasona 12mg IV cada 24 hrs
¢ Emend 1 tab VO 125mg (12 dosis)

Dia-3

Segundo dia de Etoposido y Ara C
Dexametasona 12mg IV cada 24 h
Emend 1 tab 80mg cada 24 hrs (22 dosis)

CONTROL DE EMISION

Elabord: Revisé: Autorizé:
. Dr. Luis Manuel Valero Dra. Brenda L. Acosta Dr. German Calderillo Dr. Angel|Herrera
Nombre: = 4 2
Saldafa Maldonado Ruiz omez
Responsablede la Subdirector de
Cargo-puesto: Unidad de Trasfflante de Jefzgel_llé)rsgtaor;cgnsaento Medicina Internz/ Director Médico
Médula Oge iR 9 o X
- Z <
Firma: ' 7 Q0 ¢ W \V \
Fecha: A s Febrero, 2023 -+ 7/ |

\




MANUAL DE PROCEDIMIENTOS
MEDICOS DE LA UNIDAD DE REV: 00
SALUD| TRASPLANTE DE MEDULA OSEA
DEPARTAMENTO DE HEMATOLOGi’A HOJA: 25
(UNIDAD DE TRASPLANTE DE MEDULA OSEA) DE: 67

Dia-2
e Tercerdiade AraC
e Dexametasona 12mg IV cada 24 h

e Emend 1 tab 80mg cada 24 hrs (32 dosis)
e DESCANSO.

Palonosetron 0.25mg IV en bolo 20 minutos antes de inicio de quimioterapia (22 dosis)
PREMEDICACION. Se administra 1 hora antes de la infusion de las células progenitoras

o Paracetamol 1 g VO DU.

o Hidrocortisona 200 mg IV DU.

o La infusién de las células progenitoras se realiza previa descongelacion a baio

Maria a 37° C(Método Rubinstein)
Dia +1

» Ciprofloxacino 500mg VO cada 12 horas ( hasta la recuperacion hematolégica en Neutrofilos)
e Rituximab 375mg/m? IV en infusién monitorizada ( este se aplicara solo en caso de LNH
Difusos de Células Grandes o Foliculares CD20+)

Dia +5
e Pegfilgrastim 6mg Dosis Unica

Consideraciones especiales:

La dosis minima a infundir de células progenitoras hematopoyéticas es de 2 x 108/ kg peso

En caso de persistencia de emésis, se puede manejar infusion de Ondansetron 24mg en Infusion
continua, la cual debe continuar hasta el dia +4

En caso de Neutropenia febril (fiebre de 38°C mas de una hora o fiebre aislada de 38.5°C), el esquema
de antimicrobiano empirico a iniciar es Piperacilina Tazobactam 4.5 g IV cada 6 horas en monoterapia
(previa toma de hemocultivos central y periférico, Urocultivo, Rx de térax).

La profilaxis antimicrobiana es con Ciprofloxacino y cuando se administra Rituximab

( administramos Aciclovir)
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3. PROTOCOLO BACE PARA TRASPLANTE AUTOLOGO DE CELULAS
PROGENITORAS EN LINFOMAS

Dia -6

Dia -5

Solucién Salina 0.9% 1000cc + 3 ampulas de bicarbonato + 20 meq de KCL + 1g MgS0O4 IV
para 12 hrs.

Descontaminacién de piel y dieta baja en bacterias

Balance estricto de liquidos

Dieta baja en bacterias

Omeprazol 20 mg VO cada 24 horas

Palonosetréon 0.25 mg IV sin diluir a pasar en 1 minuto(1? dosis) previo administraciéon de
bendamustina.

Dexametasona 4 mg IV en 75cc sol salino 0.9% para 30 minutos, c/24 hrs antes de iniciar QT
(5:30 am)

Dexametasona oftalmico 2 gotas en cada ojo c/6h hasta el dia -1

QUIMIOTERAPIA -

Bendamustina (200 mg/m?), dosis total de ____ mg, administrar ____mg en 50 mL de NaCl al
0.9%, IV para 10 minutos (1 de 2), a las 12:00 h, posteriormente, administrar __ mg en 50 mL
de NaCl al 0.9%, IV para 10 minutos (2 de 2).

Dexametasona 4 mg IV en 75cc sol salino 0.9% para 30 minutos, iniciar a las 21:30 hrs (dosis
nocturna unica).

Dexametasona 4 mg IV en 75cc sol salino 0.9% p/ 30 min. c/24 hrs antes de iniciar QT (11:30
am, dosis Unica).

Aprepitant 125 mg VO (1era dosis) 30 minutos antes de quimioterapia.

Dexametasona oftalmico 2 gotas en cada ojo c/6h hasta el dia -1

QUIMIOTERAPIA

Etopdsido (500 mg/m2) Dosis total ___ mg
o Inicialmente ___ mg IV en 1000 cc de sol. Sal 0.9% para 2 hrs. Inicia a las 12:00
(PREPARACION 2 HORAS PREVIAS A INFUSION PARA EVITAR CRISTALIZACION
DEL MEDICAMENTO)
o Posteriormente: Etopésido __ mg IV en 1000 cc de sol. Sal 0.9% para 2 hrs. Inicia a
las 14:00.
Citarabina (600 mg/m2) __ mg IV en 500 cc SG5% pasar en 1 hora ¢/24 hr durante 3 dias
(dias 1/3) a las 16:00hrs
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Dia -3
e Dexametasona 4 mg IV en 75cc sol salino 0.9% p/ 30 min. ¢/24 hrs, 30 minutos antes de iniciar
QT (Citarabina)(15:30 hrs).
e Aprepitant 80 mg VO (2da Dosis) 30 minutos antes de iniciar Quimioterapia.

QUIMIOTERAPIA

o Citarabina (600 mg/m2) _ mg IV en 500 cc SG5% pasar en 1 hora c/24 hr durante 3
dias (dias 2/3) a las 16:00hrs

o Ciclofosfamida (30 mg/Kg) ___mg IV en 1000 mL de NaCl al 0.9% para 2 h (dia 1/2)
(Iniciar a las 12:00 h)

o Mesna (DT/dia: 30 mg/kg, dividido en 2 dosis): ___mg intravenoso diluido en solucién
salina 0.9% 1000 cc para 3 h (Iniciar a las 11:30 hrs y 22 dosis mg intravenoso diluido
en solucién salina 0.9% para 3hrs iniciar a las 16:00 h) (1/2)

Dia -2
e Aprepitant 80 mg VO (3ra Dosis) 30 minutos antes de iniciar Quimioterapia.

QUIMIOTERAPIA

o Citarabina (600 mg/m2) __ mg IV en 500 cc SG5% pasar en 1 hora ¢/24 hr durante 3
dias (dias 3/3) a las 16:00hrs

o Ciclofosfamida (30 mg/Kg) __ mg IV en 1000 mL de NaCl al 0.9% para 2 h (dia
2/2)(inicia a las 12:00 h).

o Mesna (DT/dia: 30 /kg, dividido en 2 dosis): ___ mg intravenoso diluido en solucion
salina 0.9% en solucién salina 1000 cc para 3 h (Iniciar a las 11:30 hrs y 22 dosis __mg
intravenoso diluido en solucién salina 0.9% para 3hrs iniciar a las 16:00 h) (2/2)

Dia -1
e Descanso de Quimioterapia.

Dia 0 dia del trasplante
e Ayuno
e Palonosetréon 0.25 mg IV sin diluir a pasar en 1 minuto (22 dosis) 30 minutos antes de iniciar
la infusion de CPH. (09:00 horas)
o PREMEDICACION:
= Paracetamol 1 g VO DU.
= Difenhidramina 50 mg VO DU.

e Transfundir células criopreservadas
e Ciprofloxacino 500 mg VO cada 12 horas hasta recuperacién hematolégica (neutréfilos

>500/mma3).
e Aciclovir 400 mg VO cada 12 horas.
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Dia +1

e Tomar pruebas de cardiotoxicidad

Dia +5

e Pegilgrastim 6mg subcutaneo dosis Unica

Dia +14

e Tomar pruebas de cardiotoxicidad

e NOTA: Este protocolo de acondicionamiento, es una alternativa para pacientes con Linfoma de
alto riesgo de recaida Postrasplante y como acondicionamiento alternativo de esquema sin

melfalan.
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4 PROTOCOLO MELFALAN 200 PARA TAuCPH EN MIELOMA MULTIPLE.

MEDIDAS GENERALES.

Dieta blanda sin irritantes. Apoyo por enfermeria

Agua estéril embotellada.

Debe ejercitarse en turno matutino después del bafio.

No debe pararse de su cama descalzo.

Enjuagues c/2 hrs. con agua bicarbonatada esterilizada para enjuague bucofaringeo por 3 min.

No se debe escupir en la tarja si no en rifién estéril que se cambia cada vez.

Laboratorios: BHC, QS, ES, PFH, todos los dias.

Toma de hemocultivos por cada via del catéter y periféricos en caso de temperatura > 38.5 ° C.

e Mantener diuresis en 100 cc/hr (de ser necesario: Furosemide 20mg PRN. Mantener balances
neutros).

FECHAS PROGRAMADAS:
Dia -4 Ingreso
e Se interna y comienza hidratacién vigorosa.
e SG 5% 1000cc + 1 amp. De Mg SO4 + 3 amp de bicarsol p/8hrs. Esta infusién se mantiene
hasta el dia 0.
e Balance estricto de liquidos.

Dia -3

e MELFALAN 200mg/m2 La administracién via oral en tabletas de 2mg (la dosis total se divide
en 6 dosis cada 6 horas, inicia a las 6:00hrs.
En caso de MELFALAN intravenoso, la dosis se administra en una sola aplicacion.
Onicit (Palonosetron) 0.25mg IV en bolo DU previo a Melfalan (12 dosis)
Dexametasona 6 mg IV cada 24 hrs
Emend 1 tab VO 125mg (12 dosis)

Dia -2
Segundo dia de melfalan termina a las 12:00 hrs. dltima dosis.
Aprepitant 80mg 1 tab VO cada 24hrs (22 dosis)
Dexametasona 4 mg IV cada 24 hrs

Dia 1

DESCANSO.

Aprepitant 80mg 1 tab VO cada 24hrs (32 dosis)

e Dexametasona 4 mg |V cada 24 hrs

Dia 0
e Onicit (Palonosetron) 0.25mg IV en bolo DU previo a Melfalan (22 dosis)
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e PREMEDICACION. Se administra 1 hora antes de la infusion de las células progenitoras
o Paracetamol 1 g VO DU.
o Hidrocortisona 200 mg IV DU.
o La infusién de las células progenitoras se realiza previa descongelacién a baiio
Maria a 37° C(Método Rubinstein)

Dia +1
e Ciprofloxacino 500mg VO cada 12 horas (hasta la recuperacion hematolégica en Neutrofilos)

Dia +5
e Pegfilgrastim 6mg Dosis Unica

Consideracion especial:

Los pacientes que no alcanzan al menos una Muy buena Respuesta Parcial o Respuesta Completa,
pueden ser protocolizados a un doble trasplante (Tandem) con un minimo de 4 a 8 semanas del primer
transplante a pacientes con Citogenetica de Alto Riesgo como del 17p

En caso de persistir con emesis persistente se puede dejar Infusion de Ondansetréon 24mg en 250 sol
gluc al 5% en IC de 24 hrs en equipo protegido de la luz, esta infusion se suspende 48hrs posterior a la
infusion de Células Progenitoras.

En caso de no contar con Aprepitant, se puede utilizar Fosaprepitant el dia de inicio de Quimioterapia y
el dia de infusién de Células.

CONTROL DE EMISION

Elaboré: Revisé: Autorizo:
Noibie: Dr. Luis Manuel Valero Dra. Brenda L. Acosta Dr. German Calderillo Dr. Angg | Herrera
' Saldaria Maldonado Ruiz Gdmdz
Responsabje de la Subdirectorde
Cargo-puesto: Unidad de Trakplante de Jef% d?_ll Depfrltan)ento Medicina 1/':r1na Directqr Medico
Médula bSea ' e Hematologia .
o s 4 N b
Firma: / i 1 /\ e @ \v/ \
Fecha: — Febrero, 2023 / \




MANUAL DE PROCEDIMIENTOS
MEDICOS DE LA UNIDAD DE REV: 00
SALUD| TRASPLANTE DE MEDULA OSEA
DEPARTAMENTO DE HEMATOLOGIA HOJA: 31
(UNIDAD DE TRASPLANTE DE MEDULA OSEA) DE: 67

5 PROTOCOLO MELFALAN 200 + BORTEZOMIB PARA INFUSION AUTOLOGA
DE PROGENITORES HEMATOPOYETICOS EN MIELOMA MULTIPLE

CUIDADOS GENERALES:
El paciente debera estar en habitacion tipo suite

Aislamiento estricto

Ropa de cama esterilizada en CEYE con cambio cada 24 horas

Cambio de ropa del paciente todos lo dias

Limpieza de la habitacién mafiana y tarde (Pisos, superficies en el bafio, paredes, ventanas con
solucién Z-30 y superficies de burés, pequefios objetos, articulos eléctricos y material a utilizar
con_solucién Z-6

Utilizar el espacio alterno de la suite como area gris para cambio de ropa, monitoreo de
enfermeria y material que se utilice en el paciente

Mantener la temperatura de la habitacién con un promedio de 18°C a 24°C

Bario diario con solucién B EZ Scrubs espuma

Nunca pisar descalzo el piso.

A partir del acondicionamiento (Melfalan) los signos vitales debera ser cada 2 horas

Cuando el paciente este en cama debera mantener la posicién semifowler.

Medir diuresis horaria verificar gasto urinario

Balance estricto de liquidos.

El paciente debera estar fuera de cama el mayor tiempo posible durante el dia

Preparar enjuagues Bicarbonatados y realizarlos cada 2 horas

Enjuagues con Vantal realizarlos posterior a cepillado dental

Utilizar crema dental Vantal para cepillado de dientes 3 veces al dia.

Dieta Normal, preparada com técnica estéril.

Cuidados de paciente inmunosuprimido.

Tomar BH, Quimica Sanguinea (27 elementos) 3 veces a la semana (Lunes- Miércoles- Viernes)
por catéter central

MEDICAMENTOS:

Sol Salino 500cc 0.9% + 1 g Mg SO4 + 3 amp de bicarsol a pasar a cada 12 horas en bomba
de infusion inicia a las 8:00hrs

Palonosetrén 0.25 mg IV sin diluir (12 dosis) 20 minutos antes de iniciar el Melfalan
Dexametasona 4mg IV 30 minutos antes de iniciar el Melfalan

Emend 1 tableta de 125mg DU (12 dosis) antes de iniciar el Melfalan

Esomeprazol (Nexium mups) 20 mg VO cada 12 h.

QUIMIOTERAPIA:

Melfalan (200mg /m2) VO cada 6 horas por 6 dosis Iniciar a las 6:00hrs.
EN CASO DE MEL FALAN IV, SE ADMINISTRA EN UNA SOLA DOSIS.
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Dia -1
e Dexametasona 6mg IV cada 24 horas
e Emend 1 tableta de 80mg DU (22 dosis)
e Esomeprazol (Nexium mups) 20 mg VO cada 12 h.
e Riopan 10 ml VO antes de los alimentos

QUIMIOTERAPIA
e Melfalan (200mg /m2) VO cada 6 horas por 6 dosis Iniciar a las 6:00hrs. (6/6)
e Bortezomib (1.5mg/m2 SC)

Dia 0 Infusién de células progenitoras hematopoyéticas.
e AYUNO
o Palonosetron
progenitores.
e Emend 1 tableta de 80mg DU (32 dosis)
e Transfusion de Células Progenitoras Hematopoyéticas

(Onicit ) 0.25 mg IV sin diluir (22 dosis) antes de iniciar la infusion de

Dia +1
e Nexium 20 mg VO cada 12 h.
e Riopan 10ml VO antes de los alimentos
e Ciprofloxacino 500 mg VO cada 24 horas hasta la recuperacion de neutréfilos mayor a 500
cel/mm3

Dia +5
e Pedfilgrastim (Neulastim) 6mg SC DU

OBSERVACIONES:

MEDIDAS PREVENTIVAS PARA MUCOSITIS:

El paciente debera realizar Colutorios con agua bicarbonatada cada 2 horas durante todo el dia, los
frascos deberan cambiarse cada 24 horas.

Lavado y cepillado de dientes con pastal dental y enjuague bucal VANTAL.

MANEJO DE LA NEUTROPENIA FEBRIL:

Durante la fase de Neutropenia (Neutros <500) en caso de presentar fiebre mayor de 38. Grados ,
debera iniciar esquema de antimicrobiano a base de Piperazilina+ Tazobactam 4.5g cada 6 , debera
tomarse hemocultivos central y periféricos previamente.

El paciente egresara al haber presentado recuperacién hematolégica sostenida y no tener
complicaciones.
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6 PROTOCOLO BU MEL PARA INFUSION AUTOLOGA DE PROGENITORES

HEMATOPOYETICOS EN MIELOMA MULTIPLE

FECHAS PROGRAMADAS:

Dia -7

Ingreso U.T.M.O
Solucién Salina 0.9% 1000cc + 3 ampulas de bicarbonato + 20meq de KCL + 1g MgSO4 pp 8
hrs.

Descontaminacion de piel y dieta baja en bacterias
Solucién Salina 0.9% 1000cc + 3 ampulas de bicarbonato + 20meq de KCL + 1g MgSO4 pp 8
hrs

QUIMIOTERAPIA

Ondansetron 8 mg IV cada 8 horas (30min antes de iniciar Busulfan) (5:30am)

Busulfan (Busilvex 0.8mg/kg peso real) mg en 100cc sol salina 0.9% (ver folleto) por dosis
cada 6 horas. Inicia a las 06:00 h continuar horario a las 12, 18, 24 y 06:00 h (completar 12 dosis
4/12).

Dexametasona 4 mg en 100 sol salina 0.9% p/ 30 min. Cada 24 horas colocar antes de iniciar
Busulfan (5:30am)

Dia -5

Busulfan (Busilvex 0.8 mg/kg peso real) mg en 100cc sol salina 0.9% (ver folleto) por dosis
cada 6 horas. Inicia a las 06:00 hrs continuar horario a las 12, 18, 24 y 06:00 hrs 8/12 (completar
12 dosis).

Ondansetron 8 mg IV cada 8 horas (30min antes de iniciar Busulfan) (5:30am)

Dexametasona 4 mg en 100 sol salino 0.9% p/ 30 min. Cada 24 horas (5:30am).

Dia -4

Ondansetron 8 mg IV cada 8 horas (30min antes de iniciar Busulfan) (5:30am)

Dexametasona 4 mg en 100 sol salino 0.9% p/ 30 min. Cada 24 horas (5:30am)

Busulfan (Busilvex 0.8mg/kg peso real) mg en 100cc sol salina 0.9% (ver folleto) por dosis
cada 6 horas. Inicia a las 06:00 h continuar horario hasta las 12 hrs. 12/12 ( FINALIZA)
Mantener diuresis en 100cc/hr (de ser necesario: Furosemide 20mg PRN. Mantener balances
neutros)

Determinar sangre en orina cada 8hrs (labstix
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Dia -3
e Balance estricto de liquidos.
e SSN 0.9% 1000cc + 2 g Mg SO4 + 20 mEq KCI + 3 amp de Bicarsol a pasar a cada 8 horas.
en bomba de infusion.
e Palonosetron 0.25 mg IV sin diluir (12 dosis) (30 minutos antes del Melfalan).
Dexametasona 4 mg |V cada 24hrs. (30 minutos antes del Melfalan).
Emend 1 tableta de 125mg DU (12 dosis) (30 minutos antes del Melfalan).

QUIMIOTERAPIA
e Melfalan 140mg/m? ( mg) ( mg/dosis) tomara ___ tabletas de 2mg c/6hrs por 6 dosis. Inicia a
las 6:00h (4/6)
[ ]
Dia -2
e Melfalan 140mg/m? ( mg) ( mg /dosis) tomara 19 tabletas de 2 mg c/6hrs por 6 dosis. (6/6)
e Dexametasona 4 mg |V cada 24hrs. (30 minutos antes del Melfalan).
e Emend 1 tableta de 80mg DU (22 dosis) (30 minutos antes del Melfalan).

Dia 1
e Emend 80mg VO cada 24hrs (32 dosis)

Descanso de quimioterapia
Dia 0

AYUNO )
PREMEDICACION 1hr previa a infusion
Hidrocortisona 100 mg IV en 100cc de SG5% para 20min.

e Paracetamol 1g VO.
e Clorfenamina 10 mg IV DU.
e Palonosetron 0.25mg IV en bolo (22 dosis) (8:00am).
o Transfusion de Células Criopreservadas de 12 cosecha con No. de unidad ..... , Se
infundiran 2 fracciones de 70 ml cada una y 22 cosecha con No. de unidad ...... .
se infundiran 2 fracciones de 100 ml. Con un total de __ x10° CD34+/kg en un
volumen de ... ml.
Dia +1
e Ciprofloxacino 500 mg VO cada 12 h VO hasta recuperacion de neutrofilos.
e Fluconazol 200 mg VO c¢/24 hrs
e Aciclovir 400 mg VO ¢/12 hrs
Dia +5
e Pegfilgrastim 6mg SC DU
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7 PROTOCOLO DE TRASPLANTE HAPLOIENTICO PARA TRASPLANTE
ALOGENICO HAPLOIDENTICO DE DONANTE RELACIONADO Y PROFILAXIS
CON CICLOFOSFAMIDA POSTRASPLANTE

INTRODUCCION:

En solo el 25% a 30% de las enfermedades hemato oncoldgicas que son indicacién para un trasplante
alogénico (Talo CPH), se cuenta con un donador HLA Idéntico, la posibilidad de un donante alternativo
no relacionado se ve limitado a busqueda de un donador donante no relacionado con la posibilidad de
encontrar alguno, en menos del 50% por la gran diversidad en polimorfismos del HLA para la poblacion
en México y la opcién con CPH de sangre de corddn umbilical es descartada en nuestro centro por la
baja celularidad en la misma y altas posibilidades de falla al injerto.

Ante, las pocas opciones para llevar a un paciente a Trasplante Alogénico como mejor opcién de
tratamiento para el control de su enfermedad, actualmente se han establecido nuevas estrategias para
aumentar las posibilidades de realizar el procedimiento de Trasplante.

Es por ello que el Trasplante Haploidéntico ha abierto esta posibilidad, ya que los pacientes pueden
tener un donador disponible en mas del 90% de los casos.

Diferentes grupos de Trasplante han realizado este tipo de Trasplante con diferentes estratégias para
disminuir la posibilidad de Enfermedad de Injerto contra el Huésped agudo y crénico (EICH), falla de
Injerto y mejorar la posibilidad de Supervivencia Global y Libre de Enfermedad.

Estas estratégias empleadas son el grupo Italiano de Perugia realizo Trasplante usando dosis altas de
Células progenitoras y deplecion ex vivo de Linfocitos T mediante seleccion positiva , el grupo de Pekin,
China , uso Timoglobulina para diminuir la posibilidad de EICH y el grupo de Baltimore y Seattle usaron
dosis altas de Ciclofosfamida (50mg/kg peso) en el dia +3 y +4 Pos transplante como profilaxis para
EICH logrando resultados muy satisfactorios con una MRT del 15% en el primer afio y EICH agudo gdo
[V del 36% con formas graves llI-V del 6%, permitiendo una Supervivencia Libre de Progresion a 2
afios del 30-35%.

Actualmente el Trasplante Haploidéntiico se ofrece para diferentes enfermedades hematoncolégicas
como Leucemias Agudas, Leucemias Cronicas, Linfomas, Aplasia de Médula ésea, Mieloma Mdltiple y
enfermedades no oncolégicas como citopenias inmunes, Anemia, de Fanconi, Talasemias, Anemias de
Células Falciformes.

PROFILAXIS PARA EICH

El empleo de ciclofosfamida a dosis altas postrasplante (50mg/kg peso) dia +3 y dia +4 , se basa en el
efecto citotoxico que ejerce sobre los linfécitos T Aloreactivos que se expanden tras la infusion de
Células Progenitoras Haploidénticas, estas clonas aloreactivas son eliminadas por el efecto de la
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ciclofosfamida, mientras las clonas de linfocitos de memoria no activados y las células progenitoras son
respetados debido a su estado quiescente y al mayor contenido en aldehido deshidrogenasa
respectivamente.

INDICACIONES:

El Trasplante Haploidéntico se considera indicado en aquellos pacientes con neoplasias hematoldgicas
de alto riesgo que NO disponen de un donante relacionado HLA Idéntico, al momento de que se les
ofrece el Trasplante como parte de su tratamiento.

También para pacientes que aun teniendo disponible donante HLA Idéntico, pero que su Enfermedad
hemato oncolégica es de alto riesgo de recaida, en donde se busca ofrece mayor efecto de Injerto vs
Tumor, que se logra con el Trasplante haploidéntico.

Todas las decisiones en la eleccién del donador, deben pasar por la autorizacion del Comité de
Trasplante de Médula Osea.

SELECCION DEL DONADOR:

La seleccion del donador para trasplante Haploidéntico dependera de diferentes factores propios del
paciente y donador, ya que cada paciente puede tener diferentes posibilidades entre sus familiares
(Padre, Madre, Hermanos, hijos o hasta primos).

Lo primero que se tiene que realizar es la busqueda de Anticuerpos Anti — HLA DONANTE
ESPECIFICO en el paciente, ya que la presencia de anticuerpos circulantes puede dar origen a la falla
de Injerto o difuncion de Injerto, es por ello que en caso de encontrarse titulos altos > 2000 MFI (Por
SAB), que sean donante especifico o0 que muestren reactividad cruzada, se debe realizar un protocolo
de desensibilizacion de anticuerpos en el paciente, este se realiza previo a iniciar acondicionamiento.

El protocolo de desensibilizacion consiste en: 3 sesiones de plasmaféresis, Inmunoglobulina humana a
1g/kg peso una dosis y Rituximab 375mg/m2 una dosis

En nuestro protocolo, el donador se basa en elegir al donante mas joven (Hermano, hijo o Padre),
género masculino y al final a la madre.

En caso de anticuerpos no donador especifico, puede valorarse no realizar desensibilizacion.

FUENTE DE PROGENITORES;

Por logistica, disponibilidad en los donadores y en base a las Ultimas publicaciones con el uso de
progenitores de sangre periférica; donde no se observa mayor incremento del EICH y equiparable
supervivencia libre de enfermedad y global, se ha elegido usar progenitores hematopoyéticos en Sangre
Periférica, la cantidad minima a infundir son 6 millones de CD34+/kg peso y un maximo de 8 millones
de CD34+/kg peso.
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ESQUEMA DE ACONDICIONAMIENTO:
El esquema de Acondicionamiento Mieloablativo consiste en Fludarabina 30mg/m2 SC IV (dias -6 a -
2), Ciclofosfamida 14.5mg/k peso IV (dias -6 y -5) y busulfan 3.2mg/k / IV (dias -4,-3 y -2).

Este acondicionamiento se usa en pacientes jovenes menores a 50 afios, sin comorbilidades, que se
encuentren en Remisién Completa de su Padecimiento.

La dosis de busulfan se ajustara de acuerdo a tipo de acondicionamento(> 9mg/ kg em Mieloablativo)
< 9mg/kg peso para acondicionamiento de Intensidad reducida (RIC)

PROFILAXIS PARA EICH:

Para la profilaxis de la EICH, se utilizan dosis altas de Ciclofosfamida (50mg/k/dia) los dias +3 y +4, con
hiperhidratacion, uso de MESNA al 120% de la dosis de CFM, a partir del dia +5 se utiliza Ciclofosfamida
que se llevara hasta el dia +100 y posterior destete y el Micofenolato de Mofetil (MMF) de 10 a 15mg/k
de peso desde el dia +5 hasta el dia +35, suspendiendo el MMF en caso de ausencia de EICH.

PROFILAXIS ANTIMICROBIANA:

La profilaxis antimicrobiana inicia con valganciclovir 450mg cada 12 horas desde el inicio del
acondicionamento en el dia -7, se dan un total de 14 dosis, a partir del dia de infusidn de CPHs se inicia
profilaxis con Posaconazol 200mg cada 8 horas ( 0 Voriconazol 200mg cada 8h), aciclovir 400mg VO
cada 8 horas, ciprofloxacino 500mg cada 12 horas y TMP SMX F Lunes-Miércoles y Viernes.

SINDROME DE LIBERACION DE CITOCINAS:

El Sindrome de Liberacion de Citosinas (SLC) es una respuesta inflamatoria sistémica relacionada a
una activacion exagerada del sistema inmune, produciendo altos niveles de citocinas circulantes e
inflamacion.

Los pacientes pueden presentar sintomas en diferentes grados de severidad, desde solo fiebre hasta
falla multiorganica.

Los sintomas inician generalmente pocas horas después de la infusion de las células progenitoras
hematopoyéticas (dia 0), principalmente cuando son CPHs obtenidas via periférica, el paciente presenta
calorfrios, diaforesis, fiebre en diversos grados en forma intermitente.

Se ha observado que los pacientes presentan altos niveles de IL-6 circulante (> 100pg/ml),
generalmente los sintomas remiten posterior a la infusién de las altas dosis de Ciclofosfamida.

Manejo: el manejo inicial generalmente es sintomatico con Paracetamol, AINES en horario ej.
Ibuprofeno, Ketoprofeno.

En Sintomas severos (Grado lll) que estan condicionando inestabilidad hemodinamica, respiratoria, es
conveniente dar manejo con Tocilizumab (RoActemra) que es un Anticuerpo IgG humanizado anti IL-6
(dosis de 4mg/k peso en infusion para 1 hora), la dosis se puede repetir cada 24 horas de no presentarse
mejoria.
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En caso de no presentarse mejoria, el manejo debe ir acompariado de corticoesteroides.

EVALUACION DEL INJERTO:

La evaluacion del Injerto se realiza mediante estudio de QUIMERISMO por microsatélites con la técnica
STRs, el primer analisis se realiza cuando se logra la Respuesta hematologica en Neutrofilos y

posteriormente al dia +60, +100 y posteriormente cada 3 meses.

EVALUACION DE LA RECONSTITUCION INMUNOLOGICA:

En cada evaluacion de la enfermedad, también se analiza la poblacién de linfocitos T, Perfil de
Inmunoglobulinas a los 30 dias, 90 dias, y posteriormente cada 3 meses hasta el primer afio

postrasplante,
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8 PROTOCOLO FLU-BU-CY PARA TRASPLANTE HAPLOIDENTICO DE
DONANTE RELACIONADO MIELO ABLATIVO COM CICLOFOSFAMIDA
POSTRASPLANTE

Dia -8

Ingreso a UTMO

Descontaminacion de piel y dieta baja en bacterias

Solucién Salina 0.9% 1000cc + 6 ampulas de bicarbonato + 20meq de KCL + 1g MgS0O4 pp 12
hrs

Dia -7
Ingreso a UTMO
Descontaminacion de piel y dieta baja en bacterias
Solucién Salina 0.9% 1000cc + 6 ampulas de bicarbonato + 20meq de KCL + 1g MgS0O4 pp 12
hrs
e Valcyte (Valganciclovir) primera dosis 900mg a las 18:00 pm y posteriormente 450 mg VO
cada 12 horas del dia -7 al dia -1 (completar 7 dias de tratamiento)
Dia -6
e Clonazepam (Rivotril*) gotas VO 10 gotas cada /12 h (Iniciar 8hr antes de 12 dosis de
Ciclofosfamida)
e Onicit (Palonosetron) 0.25mg IV en bolo DU previo a Ciclofosfamida (12 dosis)
e Emend 1 tab VO 125mg previo a Ciclofosfamida (1° dosis)
Ciclofosfamida (14.5 mg/kg peso real) en 500cc de S.S 0.9% a pasar en 1hr cada 24hrs (inicia
alas 12:00 hrs (1/2).
e MESNA 100% (DT/dia: , dividido en 2 dosis): _____en solucién salina 1000cc para 3 h
(Iniciar a las 11:30 hrs y 22 dosis para 3hrs iniciar a las 16:00 h) (1/2)
e Fludarabina (30 mg/m2/d) ___ diluido en 250 cc de S.S 0.9% en infusién de 2 hrs (1/5). Inicia
09:00am. en caso de Fludarabina oral es ( 40mg /m2)
Dia -5
e Ciclofosfamida (14.5 mg/kg peso real) __ en 500cc de S.S 0.9% a pasar en 1hr cada 24hrs
(inicia a las 12:00 hrs (2/2).
e MESNA (DT/dia: 100%, dividido en 2 dosis): ___ en solucién salina 1000cc para 3 h
(Iniciar a las 11:30 hrs y 22 dosis para 3hrs iniciar a las 16:00 h) (2/2)
¢ Fludarabina (30 mg/m?/d)____ diluido en 250 cc de S.S 0.9% en infusién de 2 hrs (2/5). Inicia
09:00am , en caso de Fludarabina oral es ( 40mg /m2)
e Emend 1 tab VO 80 mg previo a Ciclofosfamida (22 dosis)
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Dia -4

Dia -1

Fludarabina (30 mg/m#/d) ____ diluido en 250 cc de S.S 0.9% en infusion de 2 hrs (3/5). Inicia
09:00am. en caso de Fludarabina oral es (40mg /m2)

Busulfan (Busilvex 0.8mg/kg peso real)_ en 100cc sol salina 0.9% (ver folleto) por
dosis cada 6 horas. Inicia a las 06:00 h continuar horario a las 12, 18, 24 y 06:00 h (completar
12 dosis 4/12).

Emend 1 tab VO 80 mg previo a Busulfan (32 dosis)

Ondansetron 8mg |V cada 8 horas

Fludarabina (30 mg/m?/d)____ diluido en 250 cc de S.S 0.9%en infusién de 2 hrs (4/5). Inicia
09:00am ,en caso de Fludarabina oral es ( 40mg /m2)

Busulfan (Busilvex 0.8mg/kg pesoreal)___en 100cc sol salina 0.9% (ver folleto) por dosis
cada 6 horas. Inicia a las 06:00 h continuar horario a las 12, 18, 24 y 06:00 h (completar 12
dosis 8/12).

Ondansetron 8mg IV cada 8 horas

Fludarabina (30 mg/m?#/d) ___diluido en 250 cc de S.S 0.9% en infusion de 2 hrs (5/5). Inicia
09:00am en caso de Fludarabina oral es ( 40mg /m2)

Busulfan (Busilvex 0.8mg/kg pesoreal) ___en 100cc sol salina 0.9% (ver folleto) por dosis
cada 6 horas. Inicia a las 06:00 h continuar horario a las 12, 18, 24 y 06:00 h (completar 12
dosis 12/12).

Ondansetron 8mg IV cada 8 horas

Mantener hiperhidratacién (diuresis 100-150ml/hr)

Descanso de quimioterapia

Dia 0

AYUNO

PREMEDICACION 1hr previa a infusion

e Acetaminofén 1g VO DU.
e Clorfenamina 10 mg IV DU.
e Hidrocortisona 200 mg IV en 100cc de SG5% para 20min.
e Palonosetron 0.25mg IV en bolo (22 dosis) (8:00am).
o Transfundir Células Progenitoras Hematopoyéticas Criopreservadas un
minimo de 6 millones por 10 é/kg peso
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Aciclovir 400 mg VO cada 12 horas hasta dia +35

Ciprofloxacino 500 mg VO cada 12 h VO hasta +35

Metronidazol 500 mg cada 12 h VO hasta el dia +35

Bactrim F 1 tab VO cada 12 h lunes —miércoles —viernes
Posaconazol 200 mg (5ml) VO cada 8 h, 30min después de la comida

* Vigilar datos de SD LIBERACION DE CITOCINAS

Dia +3

Ciclofosfamida (50 mg/kg pesoreal) ___ en 500cc de SF0.9% a pasar en 1hr cada 24hrs (inicia
alas 12:00 hrs (1/2).

MESNA (DT/dia: 120%, dividido en 2 dosis): ____ en solucién salina 1000cc para 3 h
(Iniciar a las 11:30 hrs y 22 dosis para 3hrs iniciar a las 16:00 h) (1/2).
Ondasetrén 8 mg IV c/8hrs

Ciclofosfamida (50 mg/kg peso real)____en 500cc de SF0.9% a pasar en 1hr cada 24hrs (inicia
alas 12:00 hrs (2/2).

MESNA (DT/dia: 120%, dividido en 2 dosis): ____en solucién salina 1000cc para 3 h

(Iniciar a las 11:30 hrs y 22 dosis para 3hrs iniciar a las 16:00 h) (2/2)

Ondasetrén 8 mg IV c/8hrs

Micofenolato de Mofetil 1000 mg VO cada 8 horas hasta dia +35

Ciclosporina 200 mg VO cada 12 hrs con jugo de naranja o manzana, se ajustara segun niveles
(LMV)

Filgrastim 300mcg SC cada 12h
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MANUAL DE PROCEDIMIENTOS
MEDICOS DE LA UNIDAD DE REV: 00
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9 PROTOCOLO FLU-BU-CY INTENSIDAD REDUCIDA (RIC) PARA
TRASPLANTE HAPLOIDENTICO DE DONANTE RELACIONADO MIELO
ABLATIVO COM CICLOFOSFAMIDA POSTRASPLANTE

Dia -7
e Descontaminacion de piel y dieta baja en bacterias.
e Solucion Salina 0.9% 1000 ml + 3 ampulas de bicarbonato de sodio + 20 mEq de KCL + 1g
MgSO4 IV para 12 horas cada 12 horas
e Valcyte (Valganciclovir) 450 mg VO cada 12 hora, inicia 06:00 hy 18:00 h del dia - 8 al dia -
2
Dia -6
e Palonosetrén 0.25mg IV en bolo sin diluir DU previo a Ciclofosfamida (12 dosis) (6:00 am)
e Fosaprepitant 150 mg diluido en 150 ml de sol salina al 0.9% para administrar via intravenosa
en infusion de 30 minutos 11 am.
e Ciclofosfamida (14.5 mg/kg peso real) __mg en 500 ml de sol. salina 0.9% a pasar IV en 1hr
cada 24hrs (inicia a las 12:00 hrs) (1/2).
e MESNA (DT/dia: 14.5 mg, dividido en 2 dosis): __ mg en 500 ml de sol. salina 0.9% a pasar
IV para 3hrs (Iniciar a las 11:30 hrs y 22 dosis IV para 3hrs iniciar a las 16:00hrs) (1/2)
e Fludarabina (40 mg/m?/d) ___ mg/dia. Tomara __ tabletas de 10 mg VO en la mafianay __
tabletas VO en la tarde (c/12hrs) (1 de 5).
Dia -5
e Ondansetron 8 mg IV cada 8 horas.
e Ciclofosfamida (14.5 mg/kg peso real) __ mg en 500 ml de sol. salina 0.9% a pasar IV en 1hr
cada 24 hrs (inicia a las 12:00 hrs) (2/2).
e MESNA (DT/dia: 14.5 mg, dividido en 2 dosis): __ mg en 500 ml de sol. salina 0.9% a pasar IV
para 3hrs (Iniciar a las 11:30 hrs y 22 dosis IV para 3hrs iniciar a las 16:00hrs) (2/2)
e Fludarabina (40 mg/m?d) __ mg/dia. Tomara _ tabletas de 10 mg VO en la mafiana y _
tabletas VO en la tarde (c/12hrs) (2 de 5).
Dia -4
e Fludarabina (40 mg/m2/d) __ mg/dia. Tomara _ tabletas de 10 mg VO en la mafiana y _
tabletas VO en la tarde (c/12hrs) (3 de 5).
e Busulfan (Busilvex 0.8mg/kg peso) __mg intravenoso en 100 ml sol. salina 0.9% a pasar
en 2 horas (ver folleto) por dosis cada 6 horas. Inicia a las 06:00 h y continuar horario a las
12, 18, 24 (completar 10 dosis, 4/10).
e Dexametasona 4mg |V dosis Unica a las 11AM
e Ondansetron 8 mg |V cada 8 hrs.
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Dia -3

Dia -1

Fludarabina (40 mg/m2/d) __ mg/dia. Tomara _ tabletas de 10 mg VO en la mafiana y
__tabletas VO en la tarde (c/12hrs) (4 de 5).

Busulfan (Busilvex 0.8mg/kg peso) __ mg intravenoso en 100 ml sol. salina 0.9% a pasar
en 2 horas (ver folleto) por dosis cada 6 horas. Inicia a las 06:00 h y continuar horario a las
12, 18 y 24 horas (completa 10 dosis, 8/10).

Ondansetron 8 mg IV cada 8 horas

Dexametasona 4mg |V dosis Unica a las 11AM

Mantener hiperhidratacién (diuresis 100-150 ml/h)

Fludarabina (40 mg/m?/d) __ mg/dia. Tomara _ tabletas de 10 mg VO en la mafiana y _
tabletas VO en la tarde (c/12hrs) (5 de 5).

Busulfan (Busilvex 0.8mg/kg peso) __ mg intravenoso en 100 ml sol. salina 0.9% a pasar
en 2 horas (ver folleto) por dosis cada 6 horas. Administrar a las 06:00 y a las 12:00 hrs
(completa 10 dosis, 10/10).

Dexametasona 4mg |V dosis Unica a las 11AM

Ondansetron 8 mg IV cada 8 horas

-Descanso de quimioterapia.

Dia 0

-AYUNO

-PREMEDICACION 1hr previa a infusién:
e Acetaminofén 1 g VO DU.

e Difenhidramina 50 mg VO DU.
e Hidrocortisona 200 mg en 100ml de solucién glucosada % IV para 20 min DU.
e Palonosetrén 0.25mg IV en bolo (22 dosis) (8:00am).
e Fosaprepitant 150 mg diluido en 150 ml de sol salina al 0.9% para administrar via intravenosa en

infusion de 30 minutos. (administrar a las 8:30 am)
INFUSION:

e Transfundir Células Progenitoras Hematopoyéticas Criopreservadas
(MINIMO 6 MILLONES DE cd34+/KG PESO)

e Voriconazol 200 mg VO cada 12 horas VO hasta dia +100.

e Aciclovir 400 mg VO cada 8 horas, hasta dia +100

e Ciprofloxacino 500 mg VO cada 12 horas, hasta dia +35

e Metronidazol 500 mg VO cada 12 horas, hasta el dia +35

e Bactrim F (trimetoprim/sulfametoxazol) 1 tab. VO cada 12 horas, los lunes —miércoles —

viernes.
CONTROL DE EMISION
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e Vigilar sindrome de liberacién de citocinas.

Dia +3

o NO administrar antibiéticos en caso de pico febril, hasta previa valoracion de médicos
de UTMO.

o El control de la fiebre se realizara con Paracetamol 1 gramo VO cada 8 horas e
Ibuprofeno 400 mg VO cada 8 horas, previa autorizacion medica.

Ciclofosfamida (50 mg/kg peso real) __mg en 1000 ml de sol. salina 0.9% a pasar IV en 1hr,
cada 24 hrs (inicia a las 12:00 hrs) (1/2).

MESNA (DT/dia (120% de la dosis correspondiente de ciclofosfamida): __ mg/kg, dividido en 2
dosis): __mg en 1000 ml de sol. salina 0.9% a pasar IV para 3 horas (Iniciar a las 11:30 hrs y
22 dosis |V para 3hrs iniciar a las 16:00 h) (1/2)

Ondansetron 8 mg |V c/8hrs

Fosaprepitant 150 mg diluido en 150 ml de sol salina al 0.9% para administrar via intravenosa
en infusién de 30 minutos 11 am.

Ciclofosfamida (50 mg/kg peso real) __mg en 1000ml de sol. salina 0.9% a pasar IV en 1hr,
cada 24hrs (inicia a las 12:00 hrs) (2/2).

MESNA (DT/dia(120% de la dosis correspondiente de ciclofosfamida): __ mg/kg, dividido en 2
dosis): __mg en 1000 ml de sol. salina 0.9% a pasar IV para 3 h (Iniciar a las 11:30 hrs y 22
dosis IV para 3hrs iniciar a las 16:00 h) (2/2)

Ondansetron 8 mg IV c/8hrs

Micofenolato de Mofetil (10mg/kg/dosis, cada 8 horas) __ mg -
horas, hasta dia +35

Ciclosporina (5 mg/kg) en 2 dosis __ mg VO cada 12 hrs con jugo de naranja o manzana, se
ajustara segun niveles (LMV)

Filgrastim 300mcg SC cada 12 horas

mg - __ mg VO cada 8

Dia +14.

Toma de carga viral de CMV semanal los dias lunes a partir de injerto.
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10 PROTOCOLO BU-CY (IV) PARA TRASPLANTE ALOGENICO HLA IDENTICO
DE DONANTE RELACIONADO EN LEUCEMIAS AGUDAS

MEDIDAS GENERALES.

OhON=

o

o N

Dieta blanda sin irritantes. Apoyo por enfermeria

Agua estéril embotellada.

Debe ejercitarse en turno matutino después del bafio.

No debe pararse de su cama descalzo.

Enjuagues c/2 hrs. con agua bicarbonatada esterilizada para enjuague bucofaringeo por 3 min.
No se debe escupir en la tarja si no en rifién estéril que se cambia cada vez.

Laboratorios: BHC, QS, ES (Na, K, Cl, P, Mg, Ca), PFH, todos los dias y tiempos de coagulacién
solo 2 veces a la semana.

Toma de hemocultivos por cada via del catéter y periféricos en caso de temperatura > 38.5° C.
Mantener diuresis en 100 cc/hr (de ser necesario: Furosemide 20mg PRN. Mantener balances
neutros).

FECHAS PROGRAMADAS:

Dia -9:
Ingreso a UTMO
Revision y preparacion de medicamentos y material requerido
e Soélo hidratacién: SG5% 1000cc para 8hrs cada 8hrs (no requiere diuresis 100cc/hr)
e Labstix por turno
Dia -8
o Descontaminacion de piel y dieta baja en bacterias.
Cambiar solucién de base para cada 6hrs.
Inicia Ciclosporina (5mg/kg/24hrs dividido en 2 dosis) via oral (controles de Niveles Séricos de
Ciclosporina Lunes- Miércoles y Viernes)
Profilaxis antimicrobiana:
e Valganciclovir 450mg cada 12 horas por 7 dias previos al Trasplante.
Dia -7
e Busulfan (0.8mg/k/Peso). A las 6, 12, 18 y 24hrs (completar 14 dosis) 3.2mg/k/dia.
¢ Onicit (Palonosetron) 0.25mg IV en bolo DU previo a Busulfan (12 dosis)
e Dexametasona 4mg IV cada 24 hrs
e Emend 1 tab VO 125mg (1?2 dosis)
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Dia +6

Dia -6 Inicia Ciclosporina (5mg/kg/24hrs dividido en 2 dosis) via oral (controles de Niveles
Séricos de Ciclosporina Lunes- Miércoles y Viernes)

Dexametasona 4mg IV cada 24 hrs

Emend 1 tab VO 80mg (22 dosis)

Ondansetron 8mg IV cada 8 horas

Dia -5 Mismo manejo de QT y antiemético triple

Dia -4 (termina Busulfan)

Dia -3

e Ciclofosfamida (60mg/kg peso real) en 500cc de SF0.9% a pasar en 1hr cada 24hrs (1/2).

e MESNA (100% de dosis total de ciclofosfamida dividido en 2 dosis): Primera dosis en SG5%
1000cc para 3hrs (iniciar 1/2 hora antes de iniciar Ciclofosfamida y 22 dosis para 3hrs iniciar 2
horas después de terminar Ciclofosfamida)

e Mantener diuresis en 100cc/hr (de ser necesario: Furosemide 20mg PRN. Mantener balances
neutros)

e Determinar sangre en orina cada 8hrs (labstix)

e Micofenolato de mofetilo (Cellcept*) 500mg VO cada 12hrs sin suspender

e Ondansetron 8mg IV cada 8 horas

e Dexametasona 4mg IV antes de la Ciclofosfamida

Dia -2

e Segundo dia de Ciclofosfamida (60mg/kg peso real) en 500cc de SF0.9% a pasar en 1hr cada
24hrs (2/2).

e MESNA (100% de dosis total de ciclofosfamida dividido en 2 dosis): Primera dosis en SG5%
1000cc para 3hrs (iniciar 1/2 hora antes de iniciar Ciclofosfamida y 22 dosis para 3hrs iniciar 2
horas después de terminar Ciclofosfamida)

e Mantener hiperhidratacién (diuresis 100-150ml/hr)

Dia -1
e Descanso de QUIMIOTERAPIA
VALGANCICLOVIR
Dia 0

e Onicit (Palonosetron) 0.25mg IV en bolo (22 dosis)

e Posaconazol 200mg VO después de los alimentos cada 12 horas (Spriafil®) o Voriconazol
200mg VO cada 12 horas

e Metronidazol 500 mg cada 8hr VO hasta el dia +35
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e Ciprofloxacino 500mg VO cada 24 horas (hasta el dia +35)
Acyclovir (250 mg/m2SC) en SG5% 100cc para 30min cada 12hrs hasta el dia +35. (en caso
de presentacion oral, se administra 400mg VO cada 12hrs)

e TMP-SMX (Bactrim F) 1 tab cada 12 hrs solo Lunes- Miércoles y Viernes

e PREMEDICACION 1hr previa a Infusion de Células Progenitoras.
o Hidrocortisona 200 mg IV en 100cc de SG5% para 20min.
o Acetaminofen 1g VO.

o _La infusidn de las células progenitoras se realiza previa descongelacién a bafio
Maria a 37° C(Método Rubinstein)

Dia +1

Dia + 2
e Continuar mismas dosis de ciclosporina y micofenolato de mofetilo
Dia + 4
o De mantener niveles séricos adecuados, se realiza el cambio de Ciclosporina a via oral a
5mg/kg repartido en 2 tomas, diluido con jugo de naranja o0 manzana
Dia+ 6
e MTX5mg/m2SC (2a dosis) IV bolo
e Neupogen (10mcg/kg peso real) 300mcg SC cada 12hr a partir dia +6

Dia + 11

e MTX5mg/m2SC (3adosis) IV bolo
Dia + 18

e MTX5mg/m2SC (4a dosis) IV bolo

Consideraciones Especiales:

La Profilaxis antimicrobiana con Ciprofloxacino, Acicovir, Metronidazol y TMP-SMX la iniciamos a partir
del dia +0

La profilaxis anti fingica se inicia a partir del dia 0

En caso de Neutropenia febril (fiebre de 38°C mas de una hora o fiebre aislada de 38.5°C), el esquema
de antimicrobiano empirico a iniciar es Piperaciclina Tazobactam 4.5g IV cada 6 horas (previa toma de
hemocultivos central y periférico, Urocultivo, Rx de térax).

Al iniciar tratamiento antimicrobiano Empirico, se suspende la profilaxis antibacteriana con
Ciprofloxacino.

Si persiste la Fiebre por mas de 72 horas, se realiza TAC de Térax y Abdomen si hay imagen sugerente
de Infeccion Fungica Invasiva se inicia Voriconazol.

Transfusién de productos sanguineos, leucoreducidos e irradiados.
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11 PROTOCOLO BU-CY+ GAT PARA TRASPLANTE ALOGENICO DE DONANTE
NO RELACIONADO EN LEUCEMIAS AGUDAS

MEDIDAS GENERALES.

Dieta blanda sin irritantes. Apoyo por enfermeria

Agua estéril embotellada.

Debe ejercitarse en turno matutino después del bario.

No debe pararse de su cama descalzo.

Enjuagues c/2 hrs. con agua bicarbonatada esterilizada para enjuague bucofaringeo por 3 min.
No se debe escupir en la tarja si no en rifidn estéril que se cambia cada vez.

Laboratorios: BHC, QS, ES (Na, K, CI, P, Mg, Ca), PFH, todos los dias y tiempos de coagulacién
solo 2 veces a la semana.

Toma de hemocultivos por cada via del catéter y periféricos en caso de temperatura > 38.5° C.
Mantener diuresis en 100 cc/hr (de ser necesario: Furosemide 20mg PRN. Mantener balances
neutros).

FECHAS PROGRAMADAS:

Dia -9

Dia -8
L]

Ingreso a UTMO

Revision y preparacion de medicamentos y material requerido
Solo hidrataciéon: SG5% 1000cc para 8hrs cada 8hrs (no requiere diuresis 100cc/hr)
Labstix por turno

Descontaminacién de piel y dieta baja en bacterias.

Cambiar solucién de base para cada 6hrs.

Inicia Ciclosporina (5mg/kg/24hrs dividido en 2 dosis) via oral (controles de Niveles Séricos de
Ciclosporina Lunes- Miércoles y Viernes)

Profilaxis antimicrobiana:
Valganciclovir 4560mg VO cada 12 horas hasta dia -1

Dia -7
e Busulfan |V la dosis es a 0.8mg/k/peso como indica el folleto). A las 6, 12, 18 y 24hrs (completar
14 dosis)
e Onicit (Palonosetron) 0.25mg IV en bolo DU previo a Busulfan (12 dosis)
e Dexametasona 12mg IV cada 24 hrs
e Emend 1 tab VO 125mg (12 dosis)
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Dia +6
[ ]

Dexametasona 12mg IV cada 24 hrs
Emend 1 tab VO 80mg

Dia -5
Dia -4 (termina Busulfan)
Dia -3

¢ Ciclofosfamida (60mg/kg peso real) en 500cc de SF0.9% a pasar en 1hr cada 24hrs (1/2).

e MESNA (100% de dosis total de ciclofosfamida dividido en 2 dosis): Primera dosis en SG5%
1000cc para 3hrs (iniciar 1/2 hora antes de iniciar Ciclofosfamida y 22 dosis para 3hrs iniciar 2
horas después de terminar Ciclofosfamida)

e Globulina antilinfocitica (Tymoglobulina 2.5mg/k/peso) en infusion para 4 horas, previa
premedicacion. (12 dosis)

e Mantener diuresis en 100cc/hr (de ser necesario: Furosemide 20mg PRN. Mantener balances
neutros)

Determinar sangre en orina cada 8hrs (labstix)
Inicia Ciclosporina (5mg/kg/24hrs dividido en 2 dosis) via oral (controles de Niveles Séricos de
Ciclosporina Lunes-Miércoles y Viernes)
e Micofenolato de mofetilo (Cellcept*) 500mg VO cada 12hrs sin suspender
Dia -2

e Segundo dia de Ciclofosfamida (60mg/kg peso real) en 500cc de SF0.9% a pasar en 1hr cada
24hrs (2/2).

e Globulina antilinfocitica (Tymoglobulina 2.5mg/k/peso) en infusién para 4 horas, previa
premedicacion. (22 dosis)

e MESNA (100% de dosis total de ciclofosfamida dividido en 2 dosis): Primera dosis en SG5%
1000cc para 3hrs (iniciar 1/2 hora antes de iniciar Ciclofosfamida y 22 dosis para 3hrs iniciar 2
horas después de terminar Ciclofosfamida)

e Mantener hiperhidratacion (diuresis 100-150mi/hr)

Dia -1

e Descanso de QUIMIOTERAPIA

e SUSPENDER VALGANCICLOVIR
Dia 0

e Pasar a cuarto de flujo laminar previa descontaminacion.

e Posaconazol 200mg VO cada 12 horas en situaciones especiales o Voriconazol 200mg VO
cada 8 hrs.

e Metronidazol 500 mg cada 12 hr VO hasta el dia +35

e Ciprofloxacino 500mg VO cada 12 horas (hasta el dia +35)

e  Onicit (Palonosetron) 0.25mg IV en bolo DU (22 dosis)

e Bactrim F 1 tab cada 12 hrs Lunes- Miércoles y Viernes
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e PREMEDICACION 1hr previa a Infusién de Células Progenitoras.
o Hidrocortisona 200 mg IV en 100cc de SG5% para 20min.
o Acetaminofen 1g VO.
o _La infusién de las células progenitoras procedentes del Banco de donantes
(DONORMO, WBMT, NMDP)

Dia + 1
e MTX5mg/m2 IV bolo (1a dosis)

Dia +4
o De mantener niveles séricos adecuados, se realiza el cambio de Ciclosporina a via oral a
5mg/kg repartido en 2 tomas, diluido con jugo de naranja 0 manzana

Dia + 6
e MTX 5mg /m2SC (2a dosis) IV bolo
e Filgrastim (10mcg/kg peso real) 300mcg SC cada 12hr a partir dia +6
[ ]
Dia + 11
e MTX5mg/m2SC (3adosis) IV bolo
Dia + 18
e MTX 5mg/m2SC (4a dosis) IV bolo

Consideraciones Especiales:

La Profilaxis antimicrobiana con, Levofloxacino, Metronidazol, TMP-SMX la iniciamos a partir del dia +1
La profilaxis anti fungica se inicia a partir del dia 0

Si el paciente presenta Neutropenia Febril el esquema terapéutico empirico es con monoterapia con
PIP/TAZ 4.5g IV c/6 horas.

Al iniciar tratamiento antimicrobiano Empirico, se suspende la profilaxis antibacteriana con
Ciprofloxacino.

Si persiste la Fiebre por mas de 72 horas, se realiza TAC de Térax y Abdomen si hay imagen sugerente
de Infeccion Fungica Invasiva se inicia Voricoconazol.

Transfusion de productos sanguineos, leucoreducidos e irradiados.
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12 PROTOCOLO DE INTENSIDAD REDUCIDA CON ICT PARA TRASPLANTE
ALOGENICO HAPLOIDENTICO DE DONANTE RELACIONADO EN
LEUCEMIAS AGUDAS

MEDIDAS GENERALES.

Dieta blanda sin irritantes. Apoyo por enfermeria

Agua estéril embotellada.

Debe ejercitarse en turno matutino después del bafio.

No debe pararse de su cama descalzo.

Enjuagues c/2 hrs. con agua bicarbonatada esterilizada para enjuague bucofaringeo por 3 min.
No se debe escupir en la tarja si no en rifién estéril que se cambia cada vez.

Laboratorios: BHC, QS, ES (Na, K, Cl, P, Mg, Ca), PFH, todos los dias y tiempos de coagulacion
solo 2 veces a la semana.

Toma de hemocultivos por cada via del catéter y periféricos en caso de temperatura > 38.5 ° C.
Mantener diuresis en 100 cc/hr (de ser necesario: Furosemide 20mg PRN. Mantener balances
neutros).

FECHAS PROGRAMADAS:
ACONDICIONAMIENTO

Dia -8

: Ingreso a UTMO

Revision y preparacion de medicamentos y material requerido

e Sodlo hidratacién: SG5% 1000cc para 8hrs cada 8hrs (no requiere diuresis 100cc/hr)

e Labstix por turno

[ ]

e Descontaminacién de piel y dieta baja en bacterias.

e Cambiar soluciéon de base para cada 6hrs.

Profilaxis antimicrobiana:

e Valganciclovir 450mg VO cada 12 horas hasta dia -1
Dia -7

e Emend 1 tab VO 125mg (1?2 dosis)
Dia -6

e Dia -6 Inicia Ciclosporina (5mg/kg/24hrs dividido en 2 dosis) via oral (controles de Niveles

Séricos de Ciclosporina Lunes-Miércoles y Viernes)

e Onicit (Palonosetron) 0.25mg IV en bolo DU previo a Busulfan (12 dosis)

e Emend 1 tab VO 80mg

e Ciclofosfamida (14.5 mg/kg peso real) en 500cc de SF0.9% a pasar en 1hr cada 24hrs (1/2).
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e MESNA (100% de dosis total de ciclofosfamida dividido en 2 dosis):

Primera dosis en SG5%

1000cc para 3hrs (iniciar 1/2 hora antes de iniciar Ciclofosfamida y 22 dosis para 3hrs iniciar 2
horas después de terminar Ciclofosfamida)
e Fludarabina (40 mg/m?2/d) repartido en 2 dosis (1/5)

¢ Ciclofosfamida (14.5 mg/kg peso real) en 500cc de SF0.9% a pasar en 1hr cada 24hrs (2/2).

e MESNA (100% de dosis total de ciclofosfamida dividido en 2 dosis): Primera dosis en SG5%
1000cc para 3hrs (iniciar 1/2 hora antes de iniciar Ciclofosfamida y 22 dosis para 3hrs iniciar 2
horas después de terminar Ciclofosfamida)

e Fludarabina (40 mg/m?/d) en 2 dosis cada 12h (2/5)

Dia -4

e Fludarabina (40 mg/m?/d) en 2 dosis cada 12h (3/5)

Dia -3

e Fludarabina (40 mg/m?/d) en 2 dosis cada 12h (4/5)

e Mantener diuresis en 100cc/hr (de ser necesario: Furosemide 20mg PRN. Mantener balances

neutros)

e Determinar sangre en orina cada 8hrs (labstix)
¢ Inicia Ciclosporina (5mg/kg/24hrs dividido en 2 dosis) via oral (controles de Niveles Séricos de
Ciclosporina Lunes- Miércoles y Viernes)

e Micofenolato de mofetilo (Cellcept*) 500mg VO cada 12hrs sin suspender

Dia -2
e Fludarabina (40 mg/m?/d) en 2 dosis cada 12h ( 5/5)
Dia -1
e Descanso de QUIMIOTERAPIA
e Irradiacion Corporal Total 200cGy
Dia 0
e Pasar a cuarto de flujo laminar previa descontaminacion.
¢ Inicia Posaconazol 200 mg VO cada 8 hrs (del dia 0 hasta +100) 30min después del desayuno
e O Voriconazol 200mg VO cada 12 horas
e Metronidazol 500 mg cada 12hr VO hasta el dia +35
e Ciprofloxacino 500 mg VO cada 12 horas (hasta el dia +35)
e Onicit (Palonosetron) 0.25mg IV en bolo DU previo a Melfalan (22 dosis)
e Bactrim F 1 tab cada 12 hrs Lunes-Miércoles y Viernes
e PREMEDICACION 1hr previa a Infusién de Células Progenitoras.
o Hidrocortisona 200 mg IV en 100cc de SG5% para 20min.
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o Acetaminofen 1g VO.
o _La infusion de las células progenitoras

Dia + 1
Dia +3
e Ciclofosfamida (50 mg/kg peso ideal) en 500cc de SF0.9% a pasar en 1hr cada 24hrs (1/2).
Dia + 4
e Ciclofosfamida (50 mg/kg peso ideal) en 500cc de SF0.9% a pasar en 1hr cada 24hrs (2/2).
Dia +5
e Micofenolato se administrara 10 a 15mg/kg/dosis cada 8 horas (dosis maxima diaria de 3g)
iniciando el dia +5 y hasta el dia +35 o dependiendo de la evolucion y juicio del médico tratante.
e Ciclosporina 5mg/kg peso en 2 dosis
e Filgrastim (10mcg/kg peso real) 300mcg SC cada 12hr a partir dia +5

Consideraciones Especiales:

La Profilaxis antimicrobiana con Ciprofloxacino, Metronidazol, TMP-SMX la iniciamos a partir del dia +0
La profilaxis anti fingica se inicia a partir del dia 0

Si el paciente presenta Neutropenia Febril el esquema terapéutico empirico es con Piperacilina
Tazobactam 4.5 g IV cada 6 horas.

Al iniciar tratamiento antimicrobiano Empirico, se suspende la profilaxis antibacteriana con
Ciprofloxacino y TMP-SMX.

Si persiste la Fiebre por mas de 72 horas, se realiza TAC de Térax y Abdomen si hay imagen sugerente
de Infeccién Fungica Invasiva se inicia Voriconazol.

Transfusién de productos sanguineos, leucoreducidos e irradiados.
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13 PROTOCOLO FLUBU PARA ACONDICIONAMIENTO DE INTENSIDAD
REDUCIDA EN TRASPLANTE ALOGENICO

MEDIDAS GENERALES.

Dieta blanda sin irritantes. Apoyo por enfermeria

Agua estéril embotellada.

Debe ejercitarse en turno matutino después del bafio.

No debe pararse de su cama descalzo.

Enjuagues c/2 hrs. con agua bicarbonatada esterilizada para enjuague bucofaringeo por 3 min.
No se debe escupir en la tarja si no en rifién estéril que se cambia cada vez.

Laboratorios: BHC, QS, ES (Na, K, Cl, P, Mg, Ca), PFH, todos los dias y tiempos de coagulacion
solo 2 veces a la semana.

Toma de hemocultivos por cada via del catéter y periféricos en caso de temperatura > 38.5° C.
Mantener diuresis en 100 cc/hr (de ser necesario: Furosemide 20mg PRN. Mantener balances
neutros).

FECHAS PROGRAMADAS:
ACONDICIONAMIENTO

Dia -9 Ingreso a la UTMO

Dia -8

Hiperhidratacion
Descontaminacion de piel y dieta baja en bacterias
Solucién SSN 0.9% 1000 cc + 6 ampulas bicarbonato + 20m EqKCI + 1 g MgSO4 cada 8 hrs

Descontaminacién de piel y dieta baja en bacterias

Solucién Salina 0.9%1000 cc + 6 ampulas bicarbonato + 20m EgKCI + 1 g MgSO4 cada 8 hrs
Ganciclovir (Cymevene* 5mg/kg) 450 mg IV cada 24 h por 7 dosis

En caso de no disponer ganciclovir, iniciar Valganciclovir 450mg VO cada 12 horas hasta
dia -1

Ciclosporina 200 mg VO cada 12 hrs con jugo de naranja 0 manzana. (Iniciar monitorizacién
de niveles séricos de ciclosporina al tercer dia del inicio de la ciclosporina).

QUIMIOTERAPIA

Fludarabina (40mg/m2 SC/dia ) en 2 dosis cada 12h (1/5) Inicia a las (08:00 hrs)
Ondansetron 8mg IV cada 8 horas

Dia -7
e Fludarabina (40mg/m2 SC/dia ) en 2 dosis cada 12h (2/5) Inicia a las (08:00 hrs
e Ondansetron 8mg IV cada 8 horas
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¢ Fludarabina (40mg/m2 SC/dia ) en 2 dosis cada 12h (3/5) Inicia a las (08:00
e Ondansetron 8mg IV cada 8 horas

¢ Fludarabina (40mg/m2 SC/dia) en 2 dosis cada 12h (4/5) Inicia a las (08:00
¢ Ondansetron 8mg IV cada 8 horas

¢ Fludarabina (40mg/m2 SC/dia ) en 2 dosis cada 12h (5/5) Inicia a las (08:00

e Busulfan (IV)(0.8 mg/kg peso real) en 100cc sol salino 0.9% (ver folleto) por dosis (cada
6 horas. Inicia a las (06:00 hrs) continuar horario a las 12, 18, 24 y 06:00 hrs 4/10 (completar
10 dosis)

e Ondansetron 8mg IV cada 8 horas

Dia -3
e Mantener Hiperhidratacion (diuresis 100-150ml/hr)
e Suspender Ondansetron
e Ciclosporina oral, se ajustara segun niveles (L, My V).
¢ Micofenolato de mofetilo (Cellcept*) 500mg VO cada 12hrs sin suspender

COLOCAR PREMEDICACION ANTIEMETICA 1 HORA PREVIO A INICIO DE QT CON

BUSULFAN

e Palonosetrén (Onicit) 0.25mg IV sin diluir DU (12 dosis)antes del Busulfan

e Dexametasona 4 mg IV en 50cc salino para 30 minutos c/24hrs.

e Emend 125mg VO cada 24hrs (12 dosis) antes del Busulfan

QUIMIOTERAPIA

e Busulfan (IV)(0.8 mg/kg peso real) en 100cc sol salino 0.9% (ver folleto) por dosis (cada
6 horas. Inicia a las (06:00 hrs) continuar horario a las 12, 18, 24 y 06:00 hrs 8/10 (completar
10 dosis)

Dia -2

e Determinar sangre en orina cada 8hrs (labstix)

¢ Emend 80 mg VO cada 24hrs (22 dosis)

e Solicitar niveles de ciclosporina (L-M-V)

Quimioterapia:
Busulfan (Busilvex ®) (0.8 mg/kg peso real) en 100cc sol salino 0.9% (ver folleto) por
dosis (cada 6 horas. Inicia a las (06:00 hrs) continuar horario a las 12, 18, 24 y 06:00 hrs 10/10
(completar 10 dosis)

Dia -1
o Descanso de QUIMIOTERAPIA
e Aciclovir 400 mg VO cada 8 horas
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¢ Micofenolato de mofetilo (Cellcept*) 500mg VO cada 12hrs sin suspender
Emend 80 mg VO cada 24hrs (32 dosis)
Suspende ganciclovir

Dia 0
e Palonosetrén (Onicit) 0.25mg IV sin diluir DU (22 dosis)antes Infusion de CPH
e Posaconazol 100 mg VO cada 8 hasta dia +100, 30min después de la comida.o Voriconazol
200mg VO cada 12 hors hasta dia +100
e Ciprofloxacino 500 mg VO cada 12 hr VO hasta +35
e Metronidazol 500 mg cada 12 hr VO hasta el dia +35
e Aciclovir 400 mg VO cada 8 horas Hasta dia +35
e TMP SMXF 1 tab VO cada 12 h hasta el dia +35 Lunes —Miércoles —Viernes
®
Infusién: PREMEDICACION 1hr previa a transfusién
o Hidrocortisona 100 mg IV en 100cc de Solucién Salina 0.9% para 20min.
o Paracetamol 1g VO.
Difenhidramina 50mg VO
o Infusuén de CELULAS progenitoras hematopoyéticas

Dia +1
e MTX (5mg/m2) 10 mg IV bolo (1a dosis)

Dia +6
e Filgrastim 300 pg SC cada 12 hrs
e MTX (5mg/m2?) 10 mg IV bolo (2a dosis )

Dia +11
e MTX (5 mg/m3) 10 mg IV bolo (3a dosis)

Dia +14
e Solicitar carga viral CMV

Dia +18
e MTX (5mg/m2) 10 mg IV bolo (4a dosis)
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14 PROTOCOLO FLUBU PARA ACONDICIONAMIENTO MIELOABLATIVO EN
TRASPLANTE ALOGENICO

Dia -8
e Ciclosporina (5 mg/kg/dia) _ mg cada 12 hrs VO con jugo de naranja o manzana, se ajustara
segun niveles (LMV)
e Valcyte (Valganciclovir) 450 mg VO cada 12 horas del dia -8 al -2
QUIMIOTERAPIA
¢ Fludarabina (40mg/m2 SC/dia) ___ mg/dia. Tomar __tabletas de 10 mg via oral por la
mafana y _ tabletas de 10 mg via oral por la noche (1/5). Inicia a las (08:00).
e Ondansetron 8 mg IV cada 8 horas

Dia -7
QUIMIOTERAPIA
¢ Fludarabina (40mg/m2 SC/dia) __ mg/dia. Tomar _ tabletas de 10 mg via oral por la mafiana
y _tabletas de 10 mg via oral por la noche (2/5). Inicia a las (08:00).
e Ondansetron 8 mg IV cada 8 horas

Dia -6
QUIMIOTERAPIA
¢ Fludarabina(40mg/m2 SC/dia) _ mg/dia. Tomar _ tabletas de 10 mg via oral por la mafana
y _tabletas de 10 mg via oral por la noche (3/5). Inicia a las (08:00).
e Ondansetron 8 mg IV cada 8 horas

Dia-5
QUIMIOTERAPIA
¢ Fludarabina(40mg/m2 SC/dia) _ mg/dia. Tomar _tabletas de 10 mg via oral por la mafiana y
_ tabletas de 10 mg via oral por la noche (4/5). Inicia a las (08:00).
e Ondansetron 8 mg IV cada 8 horas

Dia -4
QUIMIOTERAPIA

¢ Fludarabina(40mg/m2 SC/dia) __ mg/dia. Tomar _ tabletas de 10 mg via oral por la mafiana
y _tabletas de 10 mg via oral por la noche (5/5). Inicia a las (08:00).

e Palonosetrén (Onicit) 0.25mg IV sin diluir, 30 minutos antes del Busulfan en bolo.

e Fosaprepitant 150 mg diluido en 150 ml de sol salina al 0.9% para administrar via intravenosa
en infusiéon de 30 minutos antes del Busulfan.

e Dexametasona 4mg en 50 sol salino 0.9% para 30 min. Cada 24 horas.
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e Busulfan (Busilvex ®) (0.8 mg/kg peso real) __mg IV en 100cc sol salina 0.9% en bolo (ver
folleto) por dosis cada 6 horas. Inicia a las 06:00 h y continta horario a las 12, 18, 24
(completar 12 dosis, 4/12).

e Mantener Hiperhidratacién (diuresis 100-150 ml/hr)

e Dexametasona 4 mg IV en 50cc salina 0.9% para 30 minutos c/24 hrs.

e Ondansetron 8 mg IV cada 8 horas

e Micofenolato de mofetilo 500 mg cada 12 horas sin suspender (hasta el dia +35)

Quimioterapia

e Busulfan (Busilvex ®) (0.8 mg/kg peso real) __mg IV en 100cc sol salina 0.9% en bolo (ver
folleto) por dosis cada 6 horas. Inicia a las 06:00 h y contintia horario a las 12, 18, 24 (completar
12 dosis, 8/12)

Dia -2
e Ondansetron 8 mg IV cada 8 horas
Quimioterapia:
e Busulfan (IV) (0.8 mg/kg peso real) __mg IV en 100cc sol salina 0.9% en bolo (ver folleto) por
dosis cada 6 horas. Inicia a las 06:00 h y contintia horario a las 12, 18, 24. (completar 12 dosis,

12/12)
Dia-1
e Descanso de QUIMIOTERAPIA
Dia 0
e Ayuno

PREMEDICACION 1hr previa a infusién
e Paracetamol 1g VO DU.
e Difenhidramina 50 mg IV DU.
e Hidrocortisona 200 mg en 100 ml de SG5% IV para 20 min DU.
e Palonosetron 0.25mg IV en bolo (22 dosis) (8:00am).

o Transfundir Células Progenitoras Hematopoyéticas Criopreservadas:

e Voriconazol 200 mg VO cada 12 horas, hasta el dia +100.
e Aciclovir 800 mg VO cada 12 horas, hasta dia +35
e Ciprofloxacino 500 mg VO cada 12 horas, hasta dia +35
e Metronidazol 500 mg VO cada 12 horas, hasta el dia +35
e Bactrim F (trimetoprim/sulfametoxazol) 1 tab. VO cada 12 horas, los lunes —miércoles —
viernes, hasta +100.
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Dia +1
e MTX (5 mg/m2) __ mgen 20 ml de Sol. Salina 0,9% IV en bolo a las 8:00 am (1a dosis).

Dia +6

e Filgrastim 300 pug SC cada 12 hrs. Sin suspender.

e MTX (5 mg/m2?) _mg en 20 ml de Sol. Salina 0,9% IV en bolo a las 8:00 am 1V (2a dosis).
Dia +11

e MTX(5mg/m2)__mg IVen 20 mlde Sol. Salina 0,9% IV en bolo a las 8:00 am |V (3a dosis).
Dia +18

e MTX (5mg/m?) __mgen 20 mlde Sol. Salina 0,9% IV en bolo a las 8:00 am 1V (4a dosis).

Toma de carga viral de CMV semanal los dias lunes, posterior a recuperaciéon hematolégica.

J.- SOPORTE TRANSFUSIONAL EN EL PACIENTE TRASPLANTADO.

Todos los pacientes sometidos a procedimiento de Trasplante, deberan contar con Historial clinico en
el Banco de Sangre, en donde tendran tipificado grupo sanguineo y Rh, del paciente y donante.

Asi como la serologia viral.

Todos los hemoderivados que se proporcionen al paciente deberan ser leucorrreducidos e irradiados,
de acuerdo a la normativa de Bancos de Sangre para la transfusion en pacientes inmunosuprimidos.

TRANSFUSION DE CONCENTRADOS ERITROCITARIOS:
Esta se realizara si el paciente tiene datos de hipoperfusion tisular (sindrome anémico) o en caso de
toxicidad hematolégica debido al esquema de Acondicionamiento, en pacientes con Hb < 7g/dL.

TRANSFUSION DE AFERESIS PLAQUETARIA.

Esta se realizara en dos escenarios:

Profilactica: pacientes con < 10000 plaquetas o pacientes con fiebre y <20000 plaquetas

Terapéutica: pacientes con manifestaciones clinicas de hemorragia mucocutanea, o en algun sistema,
independientemente de la cifra plaquetaria.

K.- MANEJO DE NEUTROPENIA Y FIEBRE.

Todos los pacientes sometidos a un trasplante de Células Progenitoras Hematopoyéticas, son de alto
riesgo para desarrollar complicaciones infecciosas, por lo tanto, es muy importante detectar factores de
riesgo para la misma.

Los cuidados iniciales para disminuir estos riesgos deben ser supervisados y fomentados por todo el
equipo de Trasplante (Médicos y Enfermeria), estos cuidados preventivos son los siguientes:
Cuidados de la Piel: mantener la piel hidratada, con la aplicacion de crema en todo el cuerpo hidratante
3-4 veces al dia.

Cuidados de boca: realizar cepillado dental con crema dental y técnica adecuada minimo 3 veces al dia.
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Enjuagues bucales con Vantal posterior al cepillado dental.

Enjuagues con Bicarbonato realizarlos en forma periédica durante el dia, el frasco se cambia cada 24
horas.

Cuidados de labios: se debe aplicar vaselina en forma periddica.

Cuidados nasales; el paciente se debe aplicar aceite de almendras en la mafiana y noche, con el fin de
evitar el sangrado nasal asociado a la Trombocitopenia.

Cuidados de la region perianal; El paciente debe mantener un buen habito en la defecacion y transito
intestinal, ya que pacientes con estrefiimiento tienen mayor riesgo de laceraciones perianales y focos
infecciosos.

Deben realizar la limpieza y aplicacion de Isodine, de acuerdo a los cuidados de enfermeria, después
de cada evacuacion.

INICIO DE LA FIEBRE:

Este es un punto muy importante para todo el personal que se dedica al cuidado del paciente, ya que si
no se inician las medidas adecuadas inmediatamente, el paciente tiene mayor riesgo de complicaciones
graves.

FIEBRE ES CONSIDERADA CUANDO EL PACIENTE TIENE TEMPERATURA DE 38°C POR MAS
DE UNA HORA O UN PICO AISLADO DE 38.5°C

Sin embargo, paciente con Neutropenia Grave (Neutrofilos menor de 500 células), pueden llegar a tener
febriculas persistentes, taquicardia y manifestaciones de respuesta inflamatoria antes de llegar a la
fiebre, por lo que hay que estar ALERTAS tomando incluso cada 15 minutos la temperatura.

INICIO DE ANTIBIOTICOS:
Inmediatamente después de que se toman los hemocultivos Central y Periférico, debe iniciar doble
esquema de antimicrobiano

e PIPERACILINA TAZOBACTAM 4.5¢g IV cada 6 horas.

Posteriormente se toman: EGO, Urocultivo, Rayos x PA de térax.
Los ajustes a antimicrobianos, se estaran realizando de acuerdo a la evolucion clinica del paciente y
resultados de cultivos.

L. SEGUIMIENTO DEL PACIENTE:

El manejo del paciente con Neutropenia y Fiebre se hace en base a guias mternamonales previamente
establecidas:

La escalacion de antibiéticos es en base a la sensibilidad del germen desarrollado, la respuesta clinica,
por ejemplo, si no hay respuesta en la modificaciéon de la fiebre en un plazo de 24 horas, se cambia
piperacilina tazobactam por MEROPENEM, o en caso de que se reporte desarrollo de un germen gram
positivo, se agrega a manejo VANCOMICINA.

S| PERSISTE LA FIEBRE POR MAS DE 3 A 4 DIAS Y EN LA TAC HAY DATOS DE INFECCION
FUNGICA, SE PUEDE AGREGAR AL MANEJO UN ANTIFUNGICO. (CASPOFUNGINA,
VORICONAZOL O POSACONAZOL).
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SEGUIMIENTO DE LOS PACIENTES POST-TRASPLANTE

a. Cargas virales para CMV Se recomienda extender la medicién semanal de CV para CMV, mas alla
de los primeros 100 dias postrasplante, en pacientes con EICH y tratar si la CV >1000 copias/mL.

b. Profilaxis antifungica: Se recomienda dar profilaxis con posaconazol en pacientes con EICH.

c. Profilaxis bacteriana: Se recomienda dar profilaxis con trimetoprim/sulfametoxazol una tableta de
160/800 mg al dia, en pacientes con EICH.

VACUNACION POST-TRASPLANTE:

a.

=@

A los 6 meses post-trasplante y si el paciente no tiene EICH se deberan de aplicar: =
3 dosis de neumococo conjugada 13V, separadas con intervalos de 0, 2, 4 meses
(siendo 0 los 6 meses post-trasplante), seguida de una dosis de neumococo-23 a los
12 meses. De no poderse aplicar las tres dosis se recomienda por lo menos una dosis
alos 6 meses. =

La vacuna anual de influenza (virus inactivados) en caso de ser temporada. = Una
dosis de vacuna Hexavalente (Que incluye Hep B, Polio inactivada, Hemophilus
influenzae B, Tetanos, Difteria, Pertussis acelular).

= 2 dosis de vacuna de hepatitis B en pacientes con serologia negativa, al mes de la
hexavalente. De tener serologia negativa de hepatitis A, considerar la aplicacion de
la vacuna combinada Hepatitis A/hepatitis B (0 y 6). =

Vacuna contra meningococo, idealmente cuadrivalente (2 dosis)

= Considerar la vacuna de VPH en hombres y mujeres

= Vacunas de virus vivos: Valorar riesgo-beneficio después de 2 afios de trasplante y
considerar en pacientes sin EICH y con serologia negativa (varicela, SRP)

= Refuerzo contra COVID-19. Favorecer vacunas de mRNA de ser posible.

b. En caso de EICH se recomienda esperar al afio del trasplante

VIGILANCIA DE COMPLICACIONES EN SUPERVIVIENTES POSTRASPLANTE
Estas se solicitan en la consulta externa de Trasplante e inician posterior a 6 meses del trasplante
Autoélogo o Alogénico

6 1 afio
meses
Glicemia *
Hb glicosilada * v
Pruebas funcién renal % v Vigila HTA y manejo de ser necesario
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Pruebas de funcion
hepatica

*

Vigilar Hepatitis.
Biopsia 8-10 afios si fuera necesario

Perfil de lipidos

Perfil tiroideo

Densitometria 6sea

Vitamina D, calcio actividad fisica

Papanicolaou

Funcién pulmonar v Estudios de imagen en caso de sintomas
Hormonas sexuales v Reemplazo hormonal
Envia a clinica de la mujer joven <35 afios con
Dr Salim INCAN
USG tiroideo Cada 3 afios si utiliza inhibidores de calcineurina
Revisién por 4 Cada ario. O en caso de presencia de sintomas
oftalmologia
Revisién por dental v v Después cada afio
Mamografia, v Autoexploraciéon mamaria

colonoscopia

Campaiias de estudios para deteccion de
cancer, aunque no se tenga la edad minima

*3-6 meses mientras tomen inhibidores de calcineurina
Biol Blood Marrow Transplant. 2012;18(3):348
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VI. GLOSARIO DE TERMINOS

1. AAG: Anemia Aplastica Grave.

2. Aféresis: El Procedimiento practicado por instituciones médicas que cuenten
con bancos de sangre o servicios de transfusion, para la separacion
de competentes de la sangre prevenientes de un solo proveedor,
mediante centrifugacion directa o con maquinas de flujo continuo o
discontinuo.

3. Banco de Organos y Todo establecimiento que tenga como finalidad, primordial la

Tejidos: obtencién de 6rganos y tejidos para su preservacion y suministro
terapéutico.

4. Banco de Sangre: El establecimiento autorizado para obtener, analizar. fraccionar,
preparar, conservar, aplicar y proveer sangre humana y sus
derivados.

5. Concentrados Las células que se obtienen de la sangre dentro de su plazo de

Celulares: vigencia.

6. Control de Cambios: Evaluaciéon y Documentacién de cualquier cambio que pudiera
impactar en la calidad del producto.

7. CFM: Ciclofosfamida.

8. CPH: Células Progenitoras Hematopoyéticas.

9. Datos: Simbolos como letras, numeros, rayas, puntos o dibujos. Su
importancia esta en su capacidad de asociarse dentro de un
contexto para convertirse en informacion.

10. Derivados de la Los productos obtenidos de la misma, que tengan aplicacién

Sangre: terapéutica, diagnostica o en investigacion.

11. DHL: Deshidrogenasa.

12. Documento: Cualquier Informacién en un soporte.

13. EBMT: Grupo Europeo de Trasplante de Médula Osea.

14. EICH: Enfermedad de injerto contra hospedero.
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MANUAL DE PROCEDIMIENTOS
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TRASPLANTE DE MEDULA OSEA
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(UNIDAD DE TRASPLANTE DE MEDULA OSEA) DE: 67

15. HLA:

16. Informacion
Documentada:

17. NMDP:

18. Protocolo:

19. RCT:

20. Receptor:

Complejo Mayor de Histocompatibilidad.

Informacion contenida en cualquier tipo de soporte que contiene
datos que guardan una relacion légica y coherente entre si.

National Marrow Donor Program.

Plan de trabajo escrito que establece los objetivos, procedimientos,
métodos y criterios de aceptacion para realizar un estudio.

Radiacién corporal total.

La persona a quien se trasplantara o se le haya trasplantado un
organo o tejido o transfundido sangre mediante procedimientos
terapéuticos.

Documento que presenta evidencia de las acciones realizadas para
demostrar el cumplimiento de las actividades o instrucciones.

Sindrome Mielodisplasico.

21. Registro:
22. SMD:

23. Tab:

24. TCPH:

25. Tejido:

26. Terapéutica:

Tabletas.
Trasplante de células progenitoras hematopoyéticas.

Entidad morfolégica compuesta por la agrupacién de células de la
misma naturaleza, ordenadas con regularidad y que desempefian
una misma funcion.

La rama de la medicina que establece los principios aplicables y los
medicamentos o medios para el tratamiento de las enfermedades
en forma racional.

27. UTMO: Unidad de Trasplante de Médula Osea.
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