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PROLOGO

En la presente monografia investigativa se presentan y desarrollan datos propios de la
situacion actual respecto a los procedimientos de aféresis terapéutica en el Hospital Roosevelt.
La informacion presentada es producto de una busqueda exhaustiva en las siguientes bases de
datos: Cochrane, Pubmed, Google Scholar, Scielo, HINARI y Enbase. Ademas de las revisiones
bibliogréficas, se obtiene la opinidon de expertos (Pat6logas clinicas y anatémicas) a través de
reuniones virtuales en la plataforma ZOOM.

La monografia esta dividida en 7 capitulos, en el primero se abordan generalidades sobre
el desarrollo histérico del procedimiento terapéutico; en el segundo capitulo vemos con mas
detalle el uso, y la tipificacion de la aféresis terapéutica, en el tercer capitulo, abordamos los
requerimientos institucionales relacién a la aplicacion de procesos de aféresis y situacion dentro
del territorio nacional, el cuarto capitulo especifica las complicaciones propias de la circulacién
extra-corporea, el quinto desarrolla la incidencia de las patologias tratables con este
procedimiento, en el sexto capitulo, se desarrolla la situacidn actual de la hipercolesterolemia y
correlacion con el tratamiento aferético; el Gltimo capitulo, el séptimo, unifica toda la informacién
descrita hasta el momento a través del desarrollo y andlisis de la situacién actual en el Hospital

Roosevelt.

Como principales dificultades durante la realizacion del presente trabajo encontramos la
informacién limitada de algunos tipos especificos de aféresis y de procedimientos de circulacion
extra-corpérea, o con accesibilidad limitada. Sin embargo, ha sido posible recopilar suficiente
informacién para formular conclusiones adecuadas para los objetivos planteados, y

recomendaciones de calidad que permitan marcar un precedente para investigaciones futuras.



INTRODUCCION

La aféresis terapéutica es un procedimiento de circulacion extra corpérea en el que la
sangre del paciente circula a través de un sistema especial disefiado para dicho fin, los distintos

componentes de la sangre se separan con distintos fines acordes a la patologia a tratar, para

finalmente re insertar la sangre al cuerpo del paciente’ -°

A nivel mundial, esta variante terapéutica es regulada por mdultiples entidades
internacionales con sede en distintos paises como Argentina, Espafia, Japon y Estados Unidos.
Ademas, representa un recurso valioso para la prevencion de complicaciones en mdltiples
patologias extensamente estudiadas y catalogadas en consensos de las distintas asociaciones

que regulan el procedimiento a nivel mundial.”*>1¢

Se considera una parte necesaria para el tratamiento holistico de mas de 50
enfermedades a nivel mundial, sin ser adecuadamente explotada en la practica médica en
Guatemala. Usualmente una persona que es candidata a recibir este tratamiento se encuentra
con una serie de barreras institucionales y metodoldgicas que complican la obtenciéon del

procedimiento. 10-13

La progresion de algunas patologias en la historia natural de la enfermedad hacia cuadros
clinicos complejos y la presencia de multiples complicaciones facilmente evitables implica la
organizacién y ejecucion de una gran cantidad de recursos humanos y materiales. Asimismo,
tomando en cuenta que ciertos factores desencadenantes de complicaciones en mudltiples
enfermedades, suelen ser facilmente evitables, sumado al hecho de que la hipercolesterolemia
es una de las enfermedades no transmisibles con mayor prevalencia a nivel nacional; y siendo
un prospecto adecuado para utilizar efectivamente el tratamiento, se decide abordar el tema
desde una perspectiva social con criterio clinico aplicado a un acercamiento holistico final en el
que se parte de uno de los hospitales mas grandes de la red hospitalaria, y el poco cubierto
ejercicio de esta variante de terapia transfusional de circulacion extra corpérea. La presente
monografia describe ampliamente a su vez, la historia, variantes, indicaciones e implicaciones de
la terapia aferética, y su situacion actual en el Hospital Roosevelt, partiendo de la poca evidencia
disponible a nivel nacional, con la intencion de volverse un documento de referencia para futuras

investigaciones y revisiones de contenido relacionado a este procedimiento. 916



Considerando lo anterior, se plantean los siguientes objetivos en relacion: 1) detallar las
variantes disponibles de este procedimiento disponibles en la actualidad, 2) Describir la utilidad
actual en pacientes con hipercolesterolemia en general y 3) Definir la situacion y disponibilidad
actual en el Hospital Roosevelt. Se elabora una monografia investigativa utilizando bibliografia
reciente en idioma inglés y espariol, para realizar la compilacion adecuada de la informacion ya
mencionada, realizando la investigacién de campo comparativa y recopilando los datos en este
producto final. Se realiza una blusqueda de fuentes de informacién primarias (articulos cientificos,
tesis, libros) y secundarias (HINARI, Pubmed, Google Scholar, Cochrane), orientadas a reportes
de casos clinicos de pacientes con una descripcion detallada de la indicacion de los
procedimientos, resultados y complicaciones; asimismo se recurrira a libros teéricos que cumplen
como entes que rigen la practica efectiva de este procedimiento. Posteriormente, se acude a los
registros de banco de sangre en el Hospital Roosevelt, para dar seguimiento a la evolucion de la
forma en la que se ha aplicado este procedimiento y detallar su situacion actual.

Dentro del contenido temético se incluyen entrevistas a especialistas en patologia clinica
y anatomica, las cuales son realizadas a través de la plataforma de videoconferencias “ZOOM”,
en donde se les realizan una serie de preguntas con relacion a su experiencia en la aplicacién de

este recurso terapéutico.

Esta monografia puede ser utilizada como precedente para la elaboracion de futuras
investigaciones cientificas de mayor alcance que expandan el conocimiento existente sobre el
tema, y con ello la mejora de la atencion médica de los pacientes en Guatemala. Representando
a su vez, un referente para cualquier persona del cuerpo médico que desee profundizar en el

tema.



PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Se define a la “aféresis” como al conjunto de procesos a través de los cuales se
hace circular la sangre de un paciente a través de un dispositivo especializado separando
de forma parcial o total los componentes de la sangre completa, contando con la opcién de
devolver total o parcialmente el resto de componentes, lo que posibilita de primera intencion
realizar una modificacidon extra corpérea o reemplazo del componente separado. Las

modalidades existentes se distinguen entre terapéutica o de donacién.*®

A pesar de ser utilizada en humanos desde inicios del siglo XIX, y de que en la
actualidad se cuentan con entidades internacionales que regulan la practica de esta terapia
de circulacién extra corpérea, tales como la Asociacion Americana de la Aféresis (ASFA),
la Asociacién Japonesa para la Aféresis (JSFA), y las distintas entidades latinoamericanas
de gestidén de tratamientos propios de banco de sangre, en Guatemala es un tratamiento
relativamente reciente, realizandose inicialmente de forma regular en el Hospital Roosevelt,
sin contar actualmente con un sistema gerencial de informacion y gestion de la misma para
facilitar la aplicacién de esta variante terapéutica a miles de pacientes debutantes aptos
para recibirla. En Guatemala, se reportan para el afio 2019 un total de casos de 3 154
pacientes con hipercolesterolemia familiar aislada a nivel nacional, sin embargo, en otra
publicacion del Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social, en conjunto con la
Asociacion Latinoamericana de Diabetes, se estima que la hipercolesterolemia se mantiene
como una comorbilidad concomitante en el 86% de los casos de diabetes mellitus tipo 2,
teniendo un reporte para el afio 2019 de 114 715 casos, lo que se traduce en
hipercolesterolemia en un estimado de 98 654 nuevos pacientes. Representando un
aumento de costos hospitalarios, y prolongacién indefinida de la estancia hospitalaria para
estos pacientes. La aféresis terapéutica es una opcion viable con la evidencia mas alta
disponible acorde a la estadificacién de la ASFA, colocandose en multiples estudios como
un importante tratamiento para disminuir costos y complicaciones de hipercolesterolemia
sin distincién de fenotipo. De estructurar adecuadamente un sistema de gestion del proceso
y que produzca nueva informacion relacionada al mismo, se podria considerar la aplicacion

a gran escala con posibles beneficios econdmicos institucionales y nacionales: 13-1840.41,50-52

Pregunta Principal

¢ Qué usos tiene la aféresis terapéutica en pacientes con hipercolesterolemia en el Hospital
Roosevelt?



OBJETIVOS

General

e Describir los usos de la aféresis terapéutica en pacientes con hipercolesterolemia en el

Hospital Roosevelt.
Especificos

e Detallar las variantes disponibles de este procedimiento terapéutico en la actualidad.
e Describir la utilidad en pacientes con hipercolesterolemia.
o Definir la situacion actual y disponibilidad de este procedimiento en el Hospital Roosevelt,

especialmente para casos de hipercolesterolemia.



METODOS Y TECNICAS

El presente documento consistira en una monografia investigativa.

Para la monografia seran utilizados articulos en inglés y espafiol, que sean referencias
publicadas en los ultimos 5 afios o la dltima edicién existente; que sean estudios analiticos
observacionales (estudios de cohortes retrospectivos, estudios de casos y controles), estudios
con disefios de tipo documental, y estudios descriptivos transversales (estudios de prevalencia),
centrados en indicaciones, metodologias, implicaciones, variantes y complicaciones de la aféresis
terapéutica. Se investigaran exhaustivamente implicaciones, indicaciones, variantes vy
complicaciones de la aféresis terapéutica, asociado al uso en la hipercolesterolemia familiar. Los
criterios de exclusion seran: a) estudios con conflictos de interés b) fuentes no confiables de

informacién. c) estudios con complicaciones éticas.

Se realizaran busquedas independientes de fuentes de informacién primarias (articulos
cientificos, tesis, libros) y secundarias (HINARI, Pubmed, Google Scholar, Cochrane, Elsevier),
estudiando a profundidad su contenido y finalmente contrastandolo con los criterios de inclusion

y exclusion.

Los descriptores y palabras clave a utilizar en la busqueda seran aféresis terapéutica,
hipercolesterolemia, indicaciones, complicaciones y dentro de cada concepto, se buscaran

descriptores relacionados y palabras clave.



Para el descriptor “Aféresis terapéutica” se buscaran los términos: ASFA, ASFA
Guidelines, patologias por nivel de evidencia, reoféresis, leucocitoféresis, eritroféresis,
plasmaféresis, LDL aféresis, JSFA, recambio de glébulos rojos, citaféresis adsortiva,
inmunoadsorcion, Carl Gustaf Patrick de Laval, Edwin Cohn, patologias por categoria, AFT, AFT
Patologias por tipo, AFT complicaciones. Para “Hipercolesterolemia” se buscaran los términos:
Incidencia, prevalencia, registo SIGSA, complicaciones, tratamiento, costo, frecuencia, LDL

aféresis, estancia hospitalaria.

El investigador seleccionard articulos y estudios acorde al titulo y resumen de los mismos,
si encuentra una descripcion acorde a los objetivos de la busqueda y el estudio como un todo; y
gque tengan la posibilidad de ser utilizados para realizar la monografia. Posteriormente, se procede
a la lectura exhaustiva y detallada del contenido de cada articulo para hacer la evaluacién final

de la fuente acorde a criterios de inclusion y exclusion previamente estipulados.

En total, se consulta un total de 216 articulos, de los cuales se utilizan 82, con 2 cohortes
con seguimiento a partir del origen, 6 estudios transversales descriptivos, 4 cohortes, 1 estudio
de casos y controles, 56 revisiones bibliograficas, 1 opinién de expertos y 12 fuentes de literatura
gris. Se enlista efectivamente la totalidad de los documentos que se consultaron, y la totalidad
que se utilizo en la presente monografia. Asimismo, se presentara una tabla que clasifica todos
los documentos acorde a los niveles de evidencia establecidos por el Centro de Medicina Basada
en la Evidencia de Oxford (CEBM).

Como parte del desarrollo tematico académico de esta monografia, se incluyen 2
entrevistas a expertos en el tema, que dada la dinAmica social del momento en el que se
desarrolla, se llevan a cabo por videoconferencia a través de la plataforma ZOOM, en donde se
realizan preguntas seriadas establecidas previamente acorde a la bulsqueda efectiva e
investigacion llevada a cabo. Esta serie de preguntas buscara abarcar su experiencia en el uso
efectivo de la aféresis terapéutica en la practica médica con todas sus implicaciones, como
complicaciones, beneficios, facilidades y dificultad te6rica. También se hablara de la aplicacién
real a los pacientes con hipercolesterolemia y como esta se ajusta a la realidad social particular
de nuestro pais en los distintos puntos de la red hospitalaria, partiendo de puntos clave que se

afianzan con el desarrollo del trabajo investigativo que conlleva la presente monografia.

Vi



Tabla I: Matriz de literatura gris.

Tema del libro Acceso Localizacién (en linea) Total, de libros Numero de
en biblioteca documentos
utilizados
United States | - https://patentimages.stor | - 1
Patents-Register age.googleapis.com/8a/4e
Office /16/0667523e9d5e4a/US4
84916.pdf
Overview of | = - doi:10.1016/b978-0-12- | -——--- 1
Therapeutic 813726-0.00074-x
Apheresis.
Transfusion
Medicine and
Hemostasis
Manual de Aféresis | --—-—-- Doi: 10.3928/15428877- | = --—-—-- 3
Terapéutica Basada 20100929-10
en la Evidencia
MSPAS: Categoria: Ministerio de | https://www.mspas.gob.g | - 1
Bancos de Sangrey | Salud Publica | t/index.php/component/j
Medicina y Asistencia downloads/category/148-
Transfusional Social bancos-de-sangre-y-
medicina-
transfusional?Itemid=-1
MSPAS: Avance en Ministerio de | https://mspas.gob.gt/noti | - 1
la atencién y Salud Publica cias/noticias-ultimas/5-
servicio de y Asistencia noticias-mspas/310-
pacientes Social guetzaltenango-mspas-
avanza-en-la-atencion-y-
servicio-a-pacientes.html
Manual del Médico Sociedad | @ - e 3
Residente en Espafiola de
Hematologia y Hematologia y
Hemoterapia Hemoterapia
Guidelines on the American | - | e 2
Use of Therapeutic Society for
Apheresis in Clinical Apheresis

Practice The Eighth
Special Issue

Fuente: Elaboracién propia del autor.
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Tabla Il: Matriz de datos de libros y términos utilizados.

Buscadores

Términos utilizados y operadores légicos

Hinari

Cochrane

Google Schoolar

PubMed

Elsevier

Scielo

“Aféresis”, “Aféresis terapéutica”, “Plasmaféresis”, “Leucocitoféresis”,
“Reoféresis”, “LDL Aféresis”, “Plasmaféresis”, “Eritroféresis”,“Prondstico”,

” u

“Evolucién”, “Complicaciones”, “Inmunoadsorcién”, “Indicaciones”,
“Hemoadsorcion con polimixina B”, “Sistema proteus”, “Historia Aféresis
Terapéutica”, “Venoclisis”, “Hematocrito”, “Hospital Roosevelt”,
“Hipercolesterolemia”, “Asociacién Americana por la Aféresis”,
“Asociacion Japonesa por la Aféresis”, “Ministerio de Salud Publica y
Asistencia Social”,”Banco de Sangre”, “Costo”, “Estudio comparativo”,

” u

“Andlisis comparativo”, “Tesis electrénicas”, “Cancer”, “Respuestas

” ou

hemodinamicas”, “derivados hemopoyéticos”, “obtencion de células

” o u » u

madre”, “implicaciones terapéuticas”, “complicaciones circulatorias”,

“infeccién de catéter central”, “complicaciones de hipercolesterolemia”,

“presupuesto”, “recambio plasmatico”, “Mieloma multiple”, “Alzheimer”,
“Recoleccion de células progenitoras”, “Aféresis terapéutica en
hemodialisis”, “trasplante”, “manual del médico resdente”,
“inmunopatia”, “Sociedad Espafiola para la Aféresis”, “Sociedad Argentina
para la Aféresis”, “Medicina Transfusional”, “inmunohematologia”,

“Nancy M. Dunbar”, “Categorias”, “Niveles por patologia”.

Fuente: Elaboracién propia del autor
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CAPITULO

1: HISTORIA Y EVOLUCION DE LA

TERAPEUTICA

SUMARIO:

Historia y etimologia

Primeros métodos de separacion de componentes
Primeros ensayos en seres humanos

Definicién operativa de la variante terapéutica
Regulaciones internacionales

Regulaciones nacionales

AFERESIS

Este capitulo tiene como propésito introducir al lector en la historia, evolucion y

conceptos fundamentales de la aféresis como proceso terapéutico; desarrollando de

manera puntual y especifica el origen del término, definiciones, uso en seres humanos,

mencionando a su vez, como la evolucién y desarrollo de este método terapéutico conlleva

la formacién de las entidades actuales de regulacion nacional e internacional.

1.1 Historia y Etimologia

El término “aféresis” referente del griego “aphairesis” que se traduce como “separar’ o

‘remover, inicia a ser reconocido como opcion de tratamiento a inicios del siglo XIX teniendo por

precursores a los distintos tipos de flebotomia terapéutica realizados por Hipdcrates, iniciando

desde el 460 antes de Cristo en la antigua Grecia, modificadas en las épocas consiguientes

siendo conocidas como “sangrias terapéuticas”. Posteriormente se define una separacion

conceptual y funcional de ambos procedimientos. A partir de este momento inicia la

especializacion progresiva y mantenida de procesos de separacion de componentes, iniciando

los basados en la maquina de centrifugacién patentada por Carl Gustaf Patrik de Laval; ingeniero

agrénomo sueco, que en un principio tenia por objetivo separar la leche de la nata. 7



Desde este punto, se realizan de forma inespecifica experimentos de terapia transfusional
en distintos animales, cuando llegado el afio 1914, John Abel y colaboradores en la Universidad
John Hopkins, realizan una plasmaféresis con fines terapéuticos en perros a los que se les indujo
insuficiencia renal con nefrectomia bilateral, que progresaron a sintomas urémicos, procedimiento
que para su época, implico el cuestionamiento de las opciones aceptadas y accesibles en la

literatura desde los quince afios previos. 57

1.2 Primeros métodos de separacion de componentes

Durante el afio 1914, el proceso rudimentario de tratamiento de perros nefrectomizados
consistia en extraer la sangre, separar; a través de una adaptacion rudimentaria de centrifugacion
con la maquina del ingeniero Patrik de Laval, el plasma de la sangre completa y devolver el
renuente al can, demostrando la posibilidad de la separacién por centrifugacion de componentes
sanguineos; posteriormente, el profesor Edwin Cohn en el afio 1940 desarrolla el método inicial
de separacion por fraccionamiento de plasma. Estas variantes se vuelven la base de desarrollo
posterior de métodos de separacion mas especializados, contando actualmente con distintos
procesos adaptables a las necesidades de cada morbilidad, desarrollo potenciado por las

actualizaciones de vanguardia en practica médica de nuestra época. 456
1.3 Primeros ensayos en seres humanos

La practica de la medicina transfusional como la conocemos es relativamente actual,
contando con alrededor de 75 afos de desarrollo. El primer procedimiento manual de
plasmaféresis terapéutica en humanos fue realizado en 1944 por Tui y colaboradores, sin
embargo, la finalidad de estos ensayos clinicos eran determinar la tasa de regeneracion proteica
en 6 donantes voluntarios. En la década de los cincuenta se utilizé por primera vez con fines
terapéuticos para aliviar sintomas de hiperviscosidad, al avanzar a la década de los setenta se

utiliza el recambio plasmatico para tratar una amplia gama de enfermedades. "8°



1.4 Definicion operativa de la variante terapéutica

Término referente a la modalidad terapéutica de separacion de componentes sanguineas,
fundamentada principalmente en el paso de la sangre a través de un dispositivo extracorporeo,
dentro del cual, se separan selectivamente los componentes sanguineos y; a diferencia de las
variantes de donacion, se regresa el resto de componentes sanguineos a la persona recibiendo
el tratamiento. EI componente separado puede ser manipulado o completamente retirado
dependiendo de las necesidades de cada cuadro clinico, con el fin dltimo e eliminar, sustituir o
disminuir los componentes patdgenos que condicionan o perpetian una enfermedad, y

contribuyendo de esta forma a su tratamiento. 191!
1.5 Regulaciones Internacionales

La creciente aceptacion del uso de este recurso en una gran variedad de casos implico el
progreso inevitable al intento de estandarizar la aféresis, por tanto, en 1982 se funda la Asociacion
Americana para la Aféresis (ASFA), en 1985, esta asociacion organiza la reunion de un panel de
expertos de plasmaféresis terapéutica, y se obtiene la organizacién por categorias de indicacion

de recambio plasmatico. "&°

La ASFA como ente regulador organiza y categoriza los casos optativos a esta terapia y
es ampliamente aceptada a nivel mundial. En 1993, la ASFA re evalUa las categorias previamente

determinadas en el panel, creando las siguientes, utilizadas en la actualidad: 78°

° Categoria |I: Se acepta como tratamiento de primera linea, ya sea como tratamiento
primario o asociado con otros modos de tratamiento.No implica un tratamiento obligatorio pero
desempenfia un papel principal.

° Categoria Il: Se acepta como tratamiento de segunda linea, ya sea como tratamiento
independiente en conjuncién con otras modalidades de tratamiento.

° Categoria lll: La funcién 6ptima de la terapia de aféresis terapéutica (AFT) no esta
establecida. La toma de decisiones debe ser individualizada.

° Categoria IV: La evidencia demuestra o sugiere que la aféresis es ineficaz o dafiina.

° Categoria P: Incluye enfermedades que pueden ser tratadas por AFT, utilizando

dispositivos que no estan disponibles en los Estados Unidos. 78916



La ASFA fue pionera en la creacion de entidades reguladoras de esta variante de terapia
transfusional; en las Ultimas dos décadas, se han creado grupos oficiales de registro y control
conjunta en Canada, Suiza, Japon, Italia y en la actualidad se formé el Grupo de Trabajo de
Aféresis Terapéutica de la Sociedad Espafiola de Nefrologia en el afio 2004. Uno de los mejores
productos utilizado a nivel mundial son las guias de manejo de aféresis terapéutica creados por

la ASFA en conjunto con la Asociacion Americana de Bancos de Sangre (AABB). ’

El sistema de categorias demostraba no ser practico para estandarizar la practica clinica,
por tanto, de forma concomitante a la categorizacion de casos probables, se describe y organiza

la calidad de la evidencia disponible respecto al tratamiento de la siguiente manera: "1

° Tipo I: Obtenidos a partir de al menos un ensayo clinico bien disefiado y controlado

° Tipo II: Presenta 3 subtipos:

- [11: Ensayo controlado bien disefiado sin aleatorizacion.

- [12: Ensayo bien disefiado y estudios analiticos controlados preferiblemente de mas de un
centro o grupos de investigacion.

- I1I3: Obtenidos a partir de series temporales. Los resultados excepcionales de
experimentos no controlados también podrian considerarse en este tipo de pruebas.

° Tipo lll: Opiniones de autoridades respetadas, basadas en la experiencia clinica, estudios

descriptivos o informes de comités de expertos.

Este sistema de evidencia por si mismo no fue suficiente para tratar de facilitar la practica
clinica, entonces con el fin de simplificar la guia de préactica clinica, la ASFA también empled los

grados de recomendaciones de Guyatt acorde a la informacién contenida en la Tabla 1. 71011

Junto con la ASFA, la JSFA es un ente regulador aceptado. Ambas entidades manejan
las indicaciones de acuerdo a la categorizacion de casos y control de niveles de evidencia con
revisiones y publicaciones periddicas; ambas entidades producen informacién pertinente y
relevante, contando en conjunto con mas de 3,500 publicaciones cientificas sobre esta terapia en
los ultimos 5 afios. Las entidades independientes de cada pais suelen ajustarse a los lineamientos
producidos, estudiados y detallados por estas entidades base, manejando la JSFA principalmente
todas las variantes de enfermedades gastrointestinales cuyo tratamiento con aféresis es

compatible. 71314



1.6 Regulaciones nacionales

La creciente En el afio 2011, el Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social cre6 a
través del acuerdo ministerial No. 529-2011 para la creacion de red de servicios de medicina
transfusional y bancos de sangre, normativas para la adecuada funcién y mantenimiento de
bancos de sangre en el territorio nacional, este acuerdo pretendia abarcar de manera integral una
amplia variedad de implicaciones de la terapia transfusional a través de 46 articulos, centrandose

en los siguientes: 2

° Articulo 1. Objeto: El objetivo del acuerdo es la creacién de la red de servicios de medicina
transfusional.

° Articulo 2. Administracién y supervision de la red: La red seria administrada y supervisada
por la Coordinacion del Programa de Medicina Transfusional y Bancos de Sangre del
Departamento de Regulacion de Los Programas de Atencion a las Personas.

° Articulo 3. Coordinacién: La red trabajara en coordinacion con despachos

viceministeriales y dependencias siguientes:

- Viceministro de hospitales.

- Viceministro técnico

- Direccion General del Sistema Integral de Atencién en Salud

- Direccion de Areas de Salud

- Direcciones de hospitales



° Articulo 4. Funciones de la red: Asegurar el suministro de forma segura y oportuna de
componentes sanguineos a la poblacion que los requiera, mejorar e implementar procesos
técnicos de los servicios de Medicina transfusional y promover la donacién voluntaria y altruista

de sangre en todos los servicios que conforman la red. 2

La gestion ministerial se ve enfocada en normar la gestion de recursos humanos y
materiales para la instalacion y funcion de un banco de sangre, especificando que los 2 bancos
de sangre primarios en el territorio nacional se encontrardn permanentemente en el Hospital
General San Juan de Dios y en el Hospital Roosevelt, manteniendo el enfoque de abastecimiento
y acceso a hemoderivados por parte de pacientes que lo necesiten. Sin embargo, la normativa
no regula las distintas practicas terapéuticas como exanguinotransfusiones, hemodidlisis y
aféresis terapéutica. A pesar de presentar avances a la estandarizacion de este procedimiento
por ejemplo en el afio 2017 con la instalacién de maquinas para aféresis en Quetzaltenango, no
se ha gestionado una estructura de normas para el adecuado uso de esta medida.
Momentaneamente, la informacion a la que se tiene acceso y es utilizada como ente regulador

del procedimiento es la producida por la ASFA. 1213

EI MSPAS estipula en el aflo 2018 el normativo y requisitos para la apertura y funcién de cualquier
banco de sangre en el territorio nacional. Sin embargo, dichos requisitos no menciona las
practicas terapéuticas, manteniendo el enfoque de suministro y facilitacion de hemoderivados,

con un eje de donacién y no de tratamiento. 12



CAPITULO 2: TIPOS DE AFERESIS TERAPEUTICA

SUMARIO

e Eritroaféresis

e Plasmaféresis

e Leucoféresis e inmunoadsorcion

e Trombocitoféresis

e Aféresis para la eliminacién de Lipoproteinas de baja densidad (LDL-Aféresis)
e Reoféresis

e Hemoadsorcion con polimixina

e Clasificacion por método de separacion de componentes

En el presente capitulo se abarcan detalladamente los tipos de aféresis acorde al
componente sanguineo que se separa; incluyendo eritroaféresis, plasmaféresis, leucoféresis e
inmunoadsorcién, trombocitoféresis, LDL-aféresis, reoféresis y hemoadsorcion con polimixina.
Asi mismo se presenta una tipificacion acorde al tipo de sistema utilizado para conseguir separar
los distintos derivados sanguineos.

2.1 Eritroaféresis

Recambio parcial de células rojas, al realizarse con fines terapéuticos, se extrae una cantidad
especifica de hematies en relacion al hematocrito y a la hemoglobina inicial del paciente
(generalmente poliglobulico o cerca del limite superior normal), a través de un acceso
intravenoso, posteriormente introduciendo un reemplazo con un liquido similar al extraido.
7,10,13,15,16,17

Principalmente, se espera obtener una rapida reduccién del hematocrito sin hipovolemia
y reduccién rapida del hierro de forma mas efectiva, eficiente y rapida que con las flebotomias
terapéuticas. A pesar del elevado costo, de tener la posibilidad de contar con acceso a este

procedimiento, en ciertas patologias puede realizarse incluso dos veces por semana. /1013151617



2.2 Plasmaféresis

Término referente a la técnica para separar el plasma del resto de componentes de la
sangre completa. Generalmente el resto de componentes sanguineos regresan a la circulacion
del paciente, posteriormente, el volumen extraido es intercambiado por coloides o cristaloides
con el objetivo de mantener la presiébn oncética intravascular. EI numero de sesiones y la
frecuencia de las mismas varia acorde a la patologia que se desea tratar. Es posible eliminar

hasta el 15% del contenido de plasma sin necesidad de reposicion posterior de volumen. 1317-20
2.3 Leucoféresis e inmunoadsorcion

O “granulocitoféresis”, es un tipo que se realiza con el fin de separar selectivamente
componentes por reaccién selectiva de granulocitos y monocitos macréfagos. También puede
utilizarse para obtener células monoclonales, determinacién de antigenos de activacion
plaquetaria o aislamiento directo de células dendriticas para procedimientos posteriores. Esta

variante ha demostrado a su vez, ser Gtil como coadyuvante en quimioterapias. 132124

Mientras la inmunoadsorcién es una variante de la leucoféresis que permite la separacion
selectiva de otros componentes inmunolégicos como inmunoglobulinas y anticuerpos por

adsorcion selectiva de componentes. #24
2.4 Trombocitoféresis

Procedimiento para separar las plaquetas de la sangre completa, removerlas y regresar
el resto de componentes con o0 sin manipulacién, con o sin adiciéon/reposicion de liquidos de

reemplazo como coloides o cristaloides. 1324
2.5 Aféresis para eliminacion de Lipoproteinas de baja densidad (LDL)

Procedimiento para filtracion y eliminacién de lipoproteinas de baja densidad. Existe una
gran cantidad de variantes metodolégicas para la eliminacion de colesterol LDL basados en por
ejemplo carga y contenido, tamafo, precipitacion segun potencial de hidrégeno (pH) o

inmunoadsorcién con anticuerpos. 1324



2.6 Reoféresis

Procedimiento de separacion de componentes de plasma de alto peso molecular como
fibrindbgeno, a2-macroglobulina, colesterol de lipoproteinas de baja densidad e IgM. El fin de
aplicar esta medida varia acorde al cuadro clinico, generalmente el objetivo es reducir la
viscosidad del plasma y agregacibn de glébulos rojos, al realizar estas acciones

concomitantemente se obtiene una mejora del flujo sanguineo y la oxigenacion tisular.324
2. 7 Hemoadsorcién con polimixina (HADS)

Procedimiento de adsorcion que se lleva a cabo con el fin de eliminar, disminuir la carga
total, o antagonizar endotoxinas en pacientes con sepsis grave y shock séptico. Al iniciar este
proceso adsortivo, se previene la progresion natural a la activacion de la cascada biolégica de la
sepsis. En Japdn este mecanismo es incluido en el manejo efectivo de sepsis por bacilos gram
negativos, con evidencia importante de menor necesidad de aplicar farmacos vasoactivos y

aumento en la supervivencia. 242

Durante el desarrollo de métodos efectivos de aplicacion terapéutica, se desarrollaron
formas que progresivamente se patentaron y especializaron para la separacién de componentes

acorde a la siguiente diferenciacion. 13
2.8 Clasificacion por método de separacion de componentes

La separacién por centrifugado nace como el primer método desarrollado y estudiado de
separacion de componentes sanguineos. Tiene como base la diferente forma en la que la fuerza
centrifuga afecta componentes acorde a su peso molecular. Utilizado principalmente para

separacion de plasma. 71324

En la separacion por reaccion inmunolégica, los cartuchos de reaccion inmunolégica son
utiles para ciertos componentes inmunolégicos como inmunoglobulinas y anticuerpos. Variantes
de tratamiento con polimixina pueden ser incluidas dentro de esta variante. Otro tipo de variables

celulares de la linea blanca no pueden obtenerse a través de este método. 1324



Se cuenta también con el método de obtencién de componentes por adsorcion/filtracion
através de una membrana disefiada para este fin. Util para obtencion de granulocitos y monocitos

macréfagos. 24

El Sistema de Adsorcion Molecular Recirculante (MARS), es una variante basada
esencialmente en la eliminacion selectiva de toxinas ligadas a albumina, a través de una
adaptacion de circuito a un sistema estandar de hemodidlisis, con una reposicion intermedia de

albimina humana al 10-20%. 24

En el sistema Prometheus, se desarrolla un procedimiento de depuracion extra corpérea
indicado en la insuficiencia hepética aguda o crénica. Este procedimiento pretende una finalidad
similar a la del sistema MARS, con la diferencia de que las toxinas asociadas a la albumina se
separan a través de un método de fraccionamiento del plasma. Este método se basa en el
desarrollado por Edwin Cohn, con una centrifugadora modificada que permite reaccionar a otras

propiedades del componente que se desea separar como su carga eléctrica.52426
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CAPI'TUL,O 3: REQUERIMIENTOS INSTITUCIONALES Y
SITUACION NACIONAL

SUMARIO
e Implicaciones minimas segun la ASFA

e Proporcion de requerimientos acorde a la distribucion de recursos en el Ministerio de
Salud Publica y Asistencia Social

e Recurso humano no cuantificable

En el presente capitulo se detallan los requerimientos minimos institucionales segun la
ASFA. Posteriormente se adecua dicha informacion a la realidad nacional, partiendo del
antecedente de la distribucion de recursos en el Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social.

3.1 Implicaciones minimas segun la ASFA

La ASFA ha detallado requerimientos institucionales para instalar un espacio de
tratamiento con aféresis, que certifica a través del cumplimiento de estos lineamientos la
capacidad de emplear esta terapia, normado a través de la asociacion “Board of Certification”
(BOC). 1327

El lugar de terapia debe contar con los siguientes requisitos: Enfermeras registradas con
certificacion (Diploma), 3 o 5 afios de experiencia a tiempo completo en cuidado de pacientes con
aféresis, un cientifico médico de laboratorio, especialista técnico en bancos de sangre con 3 afios
de experiencia aceptable a tiempo completo, un médico con especialidad de pos grado en
aféresis 0 medicina transfusional (hemato6logo, oncélogo, nefrélogo, patélogo clinico), técnicos de
laboratorio con orientacion en terapia. El equipo multidisciplianario debe ser capaz de cubrir la
teoria implicada en al menos uno de los siguientes procedimientos y ser capaz de manejar las
magquinas necesarias para realizarlos; asimismo deben presentar credenciales validas acorde al

siguiente inventario: 1327
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Recambio terapéutico de plasma

Recambio de glébulos rojos

Deplecion celular.

Espacio fisico capacitado para mantener las maquinas, con flujo laminar.

Adsorcion selectiva

Fotoféresis Extra corporea

Obtencion de células mono clonales

Obtencién de células rojas

Recoleccién de plaquetas, plasma y granulocitos de donantes.

El médico debe conocer y comprender las indicaciones de procedimientos terapéuticos
Médicos que puedan llenar y asegurar 6rdenes y solicitudes de sangre y hemoderivados.
Médicos que conozcan la siguiente teoria:

Ciencia basica (Inmunologia, inmunoterapia, hematologia, coagulacién, coagulopatias,

patologias hematoldgicas, patologia basica anatémica y clinica, indicaciones e interpretaciéon de

examenes de laboratorio)

ASFA.

Aplicaciones e historias clinicas

Cuidados de pacientes y donadores

Instrumentos de donacién y terapia extra corporea.
Consideraciones operacionales

Cumplir con la totalidad de regulaciones tedricas y directrices de manejo guiadas por la

Cumplir con las regulaciones de titulos y normativa de presentacion de datos en la

aplicacion en caso de aprobar.

Renovar la certificacion cada 3 afios.

Es posible aplicar desde cualquier ubicacién a nivel mundial para obtener la certificacion

de la ASFA. 1327
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3.2 Proporcion de requerimientos acorde a la distribucion de recursos en el
Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social

La El MSPAS atiende formalmente a mas del 70% de la poblacion guatemalteca, los
recursos de esta entidad provienen de ingresos fiscales del estado, recursos externos en la forma
de “Asistencia externa”, préstamos, donaciones internacionales y de manera menos significativa
cuotas por servicios. El fondo publico de inversién del MSPAS varia enormemente por la forma
en la que se autorizan los presupuestos anuales; por ejemplo en el afio 2014 existe una crisis
sanitaria notable dado que no fue aprobado el presupuesto para dicho afio, por lo cual deberia
haber entrado en vigencia el presupuesto del afio previo, presupuesto que en buena medida
provenia de donaciones que no iban a percibirse el afio siguiente. Por tanto, las modalidades
ahorrativas deben ser prioridad en el momento de gestionar recursos, siendo la aféresis

terapéutica un procedimiento candidato a mediar la disminuciéon del gasto de recursos.?%2°

El gasto total en salud es de 27.9 millardos de quetzales, de los cuales 11.4 millardos se
invierten en el sector publico, y 16.5 millardos en el sector privado. La distribucién general de

gastos en ambos sectores ha ocurrido de la siguiente manera desde el afio 1995: 282
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GRAFICO No 1Distribucién de gastos en salud (en millones
de quetzales)

== asto total == Gasto Privado Fondos Publicos
30,000
20,000
10,000
—
0
1995 2000 2005 2010

1995 1996 1997 1998 1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 @ 2009 2010 2011 2012 2013

Gasto
total 3,127 3,450 4,066 3,134 6,659 8,377 10,342 11,112 12,225 13,272 14,906 17,121 18,848 20,357 | 21,729 25,108 25,895 27,863 27,368

Gasto
Privado = 2,002 2,274 2,558 | 2,694 3,334 5,010 6,802 7,507 8,042 8,874 9,779 11,221 12,487 13,380 15,774 14,861 16,095 17,285 17,261

Fondos

Publicos = 1,125 1,177 1,507 | 2,459 3,325 3,368 3,540 5,606 4,182 4,397 5,126 5,900 6,351 7,177 7,955 10,247 9,800 10,581 10,308

Fuente Victor Becerril-Montekio, et al. “Sistema de Salud de Guatemala” Revista Médica Scielo Vol.53
No.2. Publicacion 2011. Narda Aracely Pineda Marroquin “Analisis de las politicas publicas de salud buco
dental en el periodo 2010-2014, implementadas en Guatemala por el Ministerio de Salud Publica y
Asistencia Social (MSPAS)” Tesis para optar al grado de Cirujana Dentista. Publicacién 2016 Universidad
de San Carlos de Guatemala.

La organizacion de los recursos en Guatemala se da por rectoria directa del MSPAS, sin
embargo, la actividad esta sesgada por el fraccionamiento del sistema nacional de salud en

entidades consideradas auténomas por parte de las distintas bases gubernamentales. 27-2°

14



Una inversion inicial razonable para iniciar el proceso de instalacion de este tipo de terapia
extra corpérea seria de aproximadamente US$64 000.00 en maquinaria, US$ 900.00 en sets para
terapia (100 unidades aproximadamente; todos los precios detallados pueden variar ampliamente
de un distribuidor a otro) a estos precios hay que agregar un estimado de envio desde los Estados
Unidos, que puede ascender llegar a presentar una variacion de hasta US$4 000, solo por costos
de envio. Los precios que aqui se detallan se manejan dentro de una amplia variedad de rangos,
como precios promedios estimados. El total aproximado solo para obtener la maquinaria
necesaria para iniciar la gestion de esta terapia en un Unico centro asistencial asciende a un
estimado de US$68 900, el equivalente a Q531 219.00 manejando el promedio de los rangos;
solo en recurso material neto sin contar impuestos al equipo adquirido, impuesto que puede variar
dependiendo del area de los Estados Unidos de donde se pretenda comprarlos. Al momento, no
fue posible estimar los distintos rangos de precios con posibles facilidades de envio y adquisicion
institucional a través de entidades nacionales, dado que gestiones presupuestarias e
institucionales son consideradas informacién sensible; para fines de planeacién, consideraremos
los precios de una adquisicion sin intervenciones publicas, institucionales, privadas o de cualquier

indole que pueda repercutir favorablemente en la disminucién del precio final. 2732

La informacién estimada con las posibles inversiones minimas y maximas se detalla en
la Tabla 6. La estimacion se basa en la adquisicion de 2 equipos dado que no existe un equipo
de forma individual que abarque todas las variaciones de aféresis terapéutica y obtencién de
células monoclonales. Al momento de tratar de obtener la estimacion de los distribuidores
actuales del equipo para el Hospital Roosevelt, considerando la posibilidad de variaciones para
instituciones gubernamentales, las empresas proveedoras se rehusaron aludiendo a que dicha
informacion se considera sensible y privada. A pesar de que la relacion con los fondos totales es
relativamente adecuada para instalacién de un area de terapia, se debe considerar que es mas
razonable a largo plazo adquirir un servicio intermedio en el que se prestan las maquinas en lugar
de adquirirlas, en este tipo de acuerdos, las maquinas se trasladan al hospital con la garantia de
estado de funcionamiento 6ptimo de la maquina, los filtros, y la posibilidad de solicitar el soporte
técnico profesional cuando sea necesario. Este es el tipo de acuerdos que se han logrado para
este tipo de maquinas desde 1998 con la empresa Bionuclear, la cual permanece como la
principal empresa prestadora de este tipo de servicios. (Murga M. Universidad de San Carlos de

Guatemala, Jefatura departamento de Patologia Clinica y Anatomica del Hospital Roosevelt,
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comunicacion personal, 8 de octubre 2020, refiere que este tipo de contratos han sido la norma

desde el establecimiento de laboratorios en 1995) 2732

La factibilidad de instalar formas sistematicas de aplicacion de aféresis terapéutica radica
en la demanda del tratamiento. Las maquinas tienen un precio relativamente alto, sin embargo,
dado el aumento incalculable de costos por complicacion, es importante considerar el costo por
efectividad de medidas de tratamiento, fundamento en el cual podemos incluir este
procedimiento, siendo altamente efectivo. Se reportan un total de 6 148 casos con grado 1A, 1B
0 2A, a pesar de conocer el sesgo evidente de la estimacion de sumatorias, se partir4 de estos
valores para la determinacién inicial desde las fuentes oficiales de informacién de acceso publico.
El costo promedio de dos tratamientos semanales para una aféresis de recambio de LDL es de
un estimado de US$4 403.00, el equivalente a Q.33 947.00 por terapia extra corpérea asumiendo

2 tratamientos semanales lo cual concuerda con los lineamientos estandar.

Al aplicar esta forma de terapia se obtiene una reduccion draméatica de las posibles
complicaciones siendo la de mayor notoriedad la isquemia cardiaca e infarto. En el caso de la
obtencidn de variantes celulares primordiales como células madre hematopoyéticas o de la linea
blanca celular para terapia posterior y estudios de las mismas, obtener derivados a través de la
modalidad de aféresis reduce el costo de obtencién celular hasta a $110.00 por muestra. Dada
la alta prevalencia de patologias hematolédgicas y coagulopatias el ahorro de costes se proyecta
en un potencial bastante alto, sin embargo estimar con exactitud es dificil debido la ambigliedad

de la informacion accesible sobre reportes de incidencias y prevalencias. >

Los trastornos hematolégicos generalmente requieren la obtencién de algun precursor
celular hematico ya sea con fines de estudio o tratamiento posterior, siendo la leucemia uno de
los canceres mas comunes en hombres de cualquier grupo etario, asimismo, el cancer mas
comun en hombres es el cancer de préstata, cancer en el cual ya se ha venido investigando
desde hace algunas décadas la diseminacion selectiva a células madre hematopoyéticas,
requiriendo en cierto porcentaje de casos estudios de metastasis que implican precursores. Para
el aflo 2018 unicamente, se reportaron 871 casos nuevos de leucemia, de aplicar las medidas de
obtencion y manipulacion por variantes de aféresis, con un ahorro de US$110.00 por estudio, lo
equivalente a Q848.10, se tendria un ahorro total de Q738 695.10 Unicamente en esta parte del

proceso terapéutico final, sin contar la posibilidad por disminuciéon de complicaciones posteriores.
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Las incidencias generales de distintos tipos de cancer en Guatemala se encuentran en la Tabla
5. 54-62

Lamentablemente por la naturaleza del registro que se encuentra disponible, a través de
la Unica entidad que los realiza como se menciona previamente, no es posible hacer una
adecuada proyeccién economica. Los Q11.4 millardos destinados para uso de recursos de salud
publica no suelen presentar un margen de inversion muy amplio dada la decadencia y sobre
poblacion de nuestras medidas de salud publica. Sin embargo, la factibilidad de instalar un
apartado de aféresis terapéutica radica en el ahorro derivado de disminuir complicaciones y
estancia hospitalaria. Relevante dado que; como se aprecia en la grafica No.2, la tendencia de
crecimiento de gastos publicos supera el aumento de los fondos publicos, tendencia que, de
mantenerse de esa forma, implicaria una inevitable decadencia y endeudamiento insostenibles

por nuestra economia en un futuro cercano.

Como se menciond antes, de considerar Unicamente los casos de leucemia con la
posibilidad de necesitar estudios de precursores celulares y derivados hematopoyéticos el ahorro
estimado para un afio es de Q738 685.10, con el rango maximo de inversion con los precios
posibles fuera del territorio nacional, con un total maximo de Q.773 698.5 Unicamente en
materiales, se estaria recuperando con su totalidad la obtencion del equipo en un plazo no mayor
a 2 afios (a pesar de considerar los precios més altos disponibles en el mercado al momento de
realizar este archivo). Después de recuperar la inversion inicial, para los afios consiguientes el
valor estimado seria un flujo fijo de ahorro variable; esto solo tomando en cuenta una de las
posibilidades de ahorro que ofrece este proceso. Uno de los problemas que surgen al momento
de considerar la instalacion adecuada, es que no existe una informacién precisa sobre

estimaciones de costo de mantenimiento de la misma.2°-31.63-65
3.3 Recurso humano no cuantificable

Al momento de recabar los datos, no se especifica de forma detallada las posibles
implicaciones econémicas que tenga la capacitacion de personal en el uso y el mantenimiento de
estas maquinas, dado que este proceso, al igual que otros considerados novedosos e
innovadores para el pais (Como la planificacion y capacitacion de personal para trasplantes
hepaticos en el IGSS por ejemplo, estimando un potencial de ahorro por paciente en mas de 10
millones de quetzales) obtienen cierto apoyo multidisciplinario gratuito a través de distintas

entidades de salud a nivel internacional y organizaciones no gubernamentales (ONG). 646°
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Por tanto, es dificil estimar el verdadero alcance del gasto en capacitacion de
profesionales en salud; a su vez, también es complicado determinar los requerimientos reales en
base a la cantidad de profesionales a capacitar, dado que los procedimientos de aféresis
terapéutica pueden utilizarse en multiples especialidades médicas, y se puede considerar su uso

de forma integral entre los distintos departamentos de especialidad en un centro hospitalario. 64

Sin embargo, se debe considerar la inversion por espacio fisico y atencién gratuita de
la red hospitalario; por ejemplo para la formacion de la unidad de trasplante hepatico, requirieron
5 millones de quetzales anuales, no existe hasta el momento un proyecto similar de comparacion
de costo efectivo de inversion inicial, dado que a pesar de que de forma similar la unidad de
aféresis requeriria la creacion de espacios fisicos, los costos podrian estimarse como menores
dadas las especificaciones ministeriales y de entes reguladores a nivel mundial, a su vez, debe
considerarse el hecho de que el detalle sobre los gastos de recursos generalmente implica
muchos otros procedimientos no directamente relacionados con el tratamiento principal, por
ejemplo en la unidad de cuidados hepaticos, se cuentan paracentesis realizadas, y vacunaciones
para hepatitis, aumentando la estimacién de costos primaria de instalacion de una unidad de

trasplante hepético por adjuntar y correlacionar gastos de distinta indole.®*%°
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CAPITULO 4: COMPLICACIONES PROPIAS DEL
PROCEDIMIENTO

SUMARIO
e Complicaciones propias de la circulacién extra-corpérea

e Complicaciones y dificultades propias de la aféresis

En el presente capitulo se abordan las inevitables dificultades y complicaciones que se
enfrentan al momento de emplear esta terapia, partiendo de complicaciones generales de
intervenciones que impliquen circulacién extra-corpérea. Conocer estos aspectos es inevitable

para un acercamiento completo al tema en cuestion.
4.1 Complicaciones propias de la circulacion extra-corporea

Dada la exigencia del procedimiento de mantener un elevado gasto sanguineo, se
encuentra con relativa frecuencia un acceso vascular periférico o central inestable que implica la
recolocacién posterior del acceso y repetir el procedimiento terapéutico. Las constantes variantes
hemodinamicas por la manipulacion activa mantenida del contenido y volumen pueden provocar
hemorragias microvasculares desde leves a graves. Existen complicaciones diversas propias de
cada detalle del proceso terapéutico, propias de la circulacién extracorpérea, propias de las
propiedades inmunoldgicas del receptor, y tipo de aféresis; segun variedades de filtracién o

centrifugacion, tal como se explica en la Tabla 2. 33-38
4.2 Complicaciones y dificultades propias de la aféresis

Dado que esta presenta la implicacibn de un acceso venoso de gran calibre, con la
posibilidad de adaptar un catéter venoso central o un catéter para hemodidlisis, las
complicaciones que pueden presentarse exclusivamente por colocar el acceso venoso de mayor
gravedad son: el neumotoérax, la embolia aérea, mal-posicion del catéter con puncién de
estructuras anexas, perforacion de grandes venas, puncion arterial, arritmias, trombosis venosa
asociada a catéter venoso central y otras menos frecuentes como hematoma mediastinal y
puncién de ganglios y vasos linfaticos (de tratar de colocar el catéter en el lado izquierdo existe

la posibilidad de puncién del conducto toracico). 33:34:37.39-42
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El hecho de solo retirar el acceso venoso puede producir otras complicaciones como la
embolia aérea y reflejo parasimpatico fulminante por arritmia. De presentarse cualquiera de estas
complicaciones, los pacientes presentan la posibilidad de morir por implicaciones posteriores, de
igual forma, aun sin llegar a este extremo, presentar cualquiera de las complicaciones aumenta
el costo de tratamiento incluyendo el costo implicito en la prolongacion indefinida de la estancia

hospitalaria. 33-3437.39-42

Aparte de las complicaciones generales y propias, el tratante que considere estas
opciones terapéuticas debe se consciente de que existe otro amplio grupo de complicaciones
propias de cada patologia que se desea tratar, inherente a la evoluciéon y gravedad de cada caso
particular. Las implicaciones generales a considerar en cualquier paciente candidato a recibir esta

terapia se encuentran en la tabla 3. 3334373942
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CAPITULO 5: INCIDENCIA DE LAS PATOLOGIAS TRATABLES
CON DICHO METODO EN GUATEMALA

SUMARIO
e Estimacion de las patologias en Guatemala
e Magnitud del total de patologias por categoria y grado en Guatemala

En el presente capitulo se expone desde el punto de vista numérico la proporcion de las
patologias tratables siempre considerando como eje principal de discusion la informacion

disponible hasta el momento de hipercolesterolemia en el territorio nacional.
5.1 Estimacién de las patologias en Guatemala

El Instituto Nacional de Estadistica de Guatemala (INE) estima que el total de la
poblacion guatemalteca para el afio 2020 es de 18 millones de personas. Determinar
adecuadamente la incidencia de las patologias tratables en la poblacion general presenta sesgos
importantes de acceso a la informacion y notificacion efectiva de casos. Con la informacion de
las patologias grado 1A para el afio 2019, se tiene un total de 6 148 nuevos casos captados por
el sistema de atencion en salud publica. Para estimar adecuadamente la aplicacion practica de
la aféresis terapéutica a través de una red efectiva de atencién de terapia de circulacion extra-
corpérea en el territorio nacional, debemos enfocarnos en la estimacién de grados, no de
categorias, dado que aunque en la teoria el sistema de categorizacion es efectivo y (til para
diferenciacién de casos, el sistema de grados es mas aplicable a la préactica clinica. Existen un
total de 6 patologias con grado 1A, de las cuales no se tiene registro de 3 a través del SIGSA:
Crioglobulinemia, enfermedad de injerto contra huésped y glomerulonefritis rapidamente
progresiva. A pesar de esto, existen reportes de casos de diagnéstico en crioglobulinemia y
glomerulonefritis rapidamente progresiva; en relacion a la enfermedad de injerto contra huésped,
también existen mdltiples reportes de casos de rechazo de injertos tejidos y érganos de distinta
naturaleza, con una definicibn constitucional de las naturalezas de trasplante, cumpliendo
intrinsecamente con los criterios diagndsticos de enfermedad injerto contra huésped.

Evidenciando la existencia de sesgo en los sistemas de notificacion.*3-!
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En Guatemala, es dificil estimar el coste total del tratamiento de Hipercolesterolemia y
otras dislipidemias por falta de informacién precisa y detallada; sin contar tampoco con
actualizaciones sisteméaticas de costos y proyecciones; siendo la actualizacion mas actual la
realizada por el Instituto Guatemalteco de Seguridad Social en el afio 2009, sin especificar costos
en divisa nacional debido a la falta de informacién. En México el precio estimado s6lamente del
tratamiento de los distintos tipos de hipercolesterolemia, asciende a un estimado total de US$1
776 261.00 anuales, esto sin contar el costo de complicaciones propias de cuadros no
controlados, en Estados Unidos se estima un promedio de 273 mil millones de ddlares. En
Guatemala, se tienen reportados para el afio 2019, 3 154 casos de hipercolesterolemia familiar,
sin embargo, se reporta en otros estudios que la hipercolesterolemia como comorbilidad
concomitante de Diabetes Mellitus (DM) se encuentra presente en 86% del total de casos,
teniendo reportados para el afio 2019 un total de 114 715 casos de DM, estimando una
hipercolesterolemia concomitante en 98 654 casos, con un total de 101 808 casos con esta
morbilidad, cuyo precio asciende notoriamente debido a las complicaciones de un mal control o
manejo. El costo promedio del tratamiento de cada caso individual es en promedio de US$40
534.00 lo que se traduce en 4 126 millones de délares americanos, o 31 852 millones de
guetzales para casos que no desarrollan complicaciones. Centrandonos en esta patologia por la

accesibilidad relativa a informacién.52-%°
5.2 Magnitud del total de patologias por categoriay grado en Guatemala

En Guatemala se cuenta con el Sistema de Informacién Gerencial en Salud. (SIGSA) a
través del cual se obtiene que, de las patologias categoria | con grado 1A, para el afio 2019 se

tienen los siguientes totales:*3

22



° Anemia Falciforme no aguda: 20 casos sin crisis y 16 casos con Crisis.

° Parpura trombocitopénica trombotica: No se reportan casos

° Vasculitis asociada a anticuerpos ANCA: No se reportan casos

° Esclerosis Mdltiple: No se reportan casos

° Hipercolesterolemia familiar sin distincion de tipo genético: Se reportan 3 154 casos en

total, siendo los lugares de mayor incidencia la Ciudad de Guatemala con 784 casos, lzabal con

528 casos y Jutiapa con 432 casos. 4

Estos datos representan el reporte de casos incidentes a través del sistema gerencial para
puestos de salud, centros de salud y Hospitales Publicos de la red de servicios de salud, sin
condicionantes como grupo etario o ubicacion rural/urbana. Sin embargo, la adecuada magnitud
de las patologias es dificil de determinar en nuestro sistema de atencion, dado que la informacion
proporcionada por el MSPAS y otras fuentes no es completamente concordante con la estimacion
de casos estimados, siendo especialmente evidente en los casos de Hipercolesterolemia familiar.
Acorde a estudios independientes con una distribucién aleatorizada de pacientes mayores de 40
afios en territorio urbano y rural, se obtuvo una estimada recurrencia de 31% de
hipercolesterolemia; sin distinciébn genética del tipo homocigoto o heterocigoto por dificultad de

acceso a las pruebas de diferenciacion. 4347
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CAPiTULO 6: SITUACION ACTUAL DE LA HIPERCOLESTEROLEMIA Y
CORRELACION CON EL TRATAMIENTO AFERETICO

SUMARIO
e Posturas y disposiciones sobre la aféresis aplicada a hipercolesterolemia

e Estimaciones del MSPAS
En el presente capitulo se exploran a profundad las implicaciones relacionadas a las
indicaciones y regulaciones del uso de este recurso terapéutico en la hipercolesterolemia, se
abordan a su vez, las estimaciones sobre el impacto social que este diagnéstico presenta a través

de las fuentes validadas disponibles.

6.1 Posturas y disposiciones sobre la aféresis aplicada a

hipercolesterolemia

La aféresis terapéutica aplicada a hipercolesterolemia ha sido ampliamente descrita desde
hace mas de 40 afos, sin embargo, se presenta la limitante de que se asocia a variante
homocigota hereditaria familiar de hipercolesterolemia (HFH). En estos pacientes, se considera
atil la aplicacion tanto a través de catéteres, como a través de fistulas arteriovenosas creadas
quirargicamente, dependiendo principalmente del grupo etario del paciente a tratar, considerando
de forma independiente que la duracién por sesién no deberia exceder un rango de entre 60 a
120 minutos dependiendo del volumen de plasma a aplicar durante el tratamiento, con un

volumen total de circulacién continua extra corpérea que idealmente no supere los 50 mL. 586°

En los pacientes con HFH, la funcion anti-inflamatoria y la posterior activacion de rutas
bioguimicas mediadas por las particulas HDL también se ven afectadas, por tanto es importante
el control de marcadores inflamatorios, aln inespecificos. La correccién de esta acumulacién de
mediadores inflamatorios sin embargo, es ligera y no tiene una repercusion notable en la practica

clinica.5%72
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Dada esta disposicién de resultados, se debe abordar el cuadro inflamatorio de una forma
distinta, ya que la LDL aféresis por si misma, no modifica significativamente la concentracion
sérica de mediadores inflamatorios o quimiotacticos; a su vez, se debe recordar que el problema
estructural del colesterol HDL no se modifica con la terapia extra corpérea. Agregado a esto,
existe evidencia que sugiere, que realizar aféresis que involucren manipulacién del nivel sérico
de cualquier compuesto lipido, estimula la produccién de mediados inflamatorios lipidicos
derivados de acidos grasos poli insaturados, acido araquidonico y acido eicosapentaendico
principalmente. Por tanto cualquier signo o sintoma que sugiera inflamacién previa o posterior al

procedimiento debe considerarse para estudios complementarios posteriores. %972

Basicamente, la disposicion de utilizar o no este recurso se basa en la severidad del
cuadro de hipercolesterolemia. En la mayoria de pacientes con HFH, el soporte oral con resinas
de intercambio no serd suficiente en algin punto del desarrollo natural de su enfermedad. Sin
embargo, se determina que ciertos farmacos podrian utilizarse como coadyuvantes junto a la LDL
aféresis para un tratamiento holistico que disminuya el requerimiento de aféresis posterior. A lo
largo de un periodo de 12 a 50 semanas, con terapia semanal, se considera al lomitapide una
adecuada posibilidad coadyuvante, con la opcion de ajuste individual para cada paciente, dado
gue permite un rango de indicacion terapéutica de entre 10 a 30 mg/dl. Una disposicion importante
de este método coadyuvante, es que a mayor dosis de lomitapide, mayor sera el beneficio
coadyuvante a esperar; los pacientes con dosis bajas de este medicamente no obtienen mejoras
significativas de la union de ambas terapias, en dichos pacientes se sugiere como mejor opcion
de control ambulatorio un control estricto de la ingestion de alimentos que contienen una alta
cantidad de &cidos grasos. Otro farmaco sugerido es el evolocumab como agente sinérgico. El
evolocumab es un anticuerpo monoclonal que actia uniéndose a la proteina PCSK9,
perteneciendo por tal razén, al nuevo grupo de hipolipemiantes denominados “inhibidores de la
proproteina convertasa subtilisina/kexina/ tipo 9 (PCSK9). Este medicamento también ha sido
propuesto como una opcion para los pacientes alérgicos a las estatinas. Los resultados usando
evolocumab, o alirocumab se consideran indistintos, lo que sugiere la posibilidad de utilizar
medicamentos del grupo de los inhibidores de PCSK9 sin un especifico siendo preferible con la

evidencia con la cual se cuenta al momento de redactar este documento. 7282
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Sin embargo, ningun farmacos de ninguna familia de hipolipidemiantes ha demostrado ser
totalmente efectivo por si mismo, se mantiene la sugerencia de usarlos como coadyuvante,
siendo el principal tratamiento, la aféresis propiamente dicha. En Alemania, se considera que
independientemente de tipo genético, la terapia debe escalonarse acorde a valores meta de
colesterol LDL en sangre, iniciando con los cambios en el estilo de vida, y con medicamentos
multiples, dejando a un lado la monoterapia farmacolégica. De no alcanzar el valor objetivo, o no
llegar a la disminucion esperada de 60 mg/dl en el control de valores de laboratorio, se opta
directamente por aplicar la aféresis LDL y continuar con el tratamiento oral, dada la elevada
evidencia que presentan del sinergismo de ambas medidas terapéuticas. También se encuentra
en estudio la posibilidad de realizar aféresis de componentes especificos de lipoproteinas, o
lipoproteinas especificas acorde a cada paciente, como la lipoproteina A, o los mediadores
aterogénicos  derivados de cada lipoproteina de forma  especifica. 69-76

En los pacientes pediatricos, se ha descrito que el uso de la fistula arteriovenosa es una
mejor opcién para obtener el acceso vascular. En la poblacion pediatrica se encuentra una
disminucién promedio de niveles de colesterol LDL de 70% tras la primera terapia, sin embargo,
se tiene un rebote después de los 7 dias posteriores al tratamiento en el 60% de los pacientes,
con un aumento del nivel de entre 300 a 350 mg/dl. Sin embargo, después de 6 meses de
sesiones de LDL aféresis semanales, el volumen de plasma a tratar de forma extra corpérea
aumento hasta el doble del volumen que el paciente tolera en las primeras sesiones. Después de
estos meses, se encontré que el promedio de disminucién de niveles de colesterol LDL asciende
a unrango del 71-84%, con un rebote posterior después del séptimo dia tras recibir el tratamiento,
pero dicho aumento es entre 50-150 mg/dl menor de lo que era en controles previos. Sin embargo,
se debe considerar que en promedio, cada tratamiento implica para la familia del paciente, un
estimado de 10 horas Unicamente para traslados hacia y desde el hospital tomando en cuenta la
intervencion y los controles posteriores, la intensidad de la frecuencia de las terapias a su vez,
implican una progresiva acumulacion de gastos médicos y sociales, sumado a la interrupcién
parcial o total de estudios y actividades rutinarias de una forma completamente normal. Posterior
a la terapia, no se aprecian mejoras significativas de los indices ambulatorios de rigidez arterial,

sin embargo la onda de pulso se observa significativamente mejor. /%76
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Al realizar un seguimiento de varios afios en pacientes que cumplen con un rango de entre
35 a 94 sesiones de aféresis (semanales), se encuentra que las disposiciones cardiacas en su
mayoria se mantienen sin alteraciones, siendo lo mas comdn de encontrar, de mayor a menor
frecuencia, insuficiencia aértica, estenosis aértica e insuficiencia valvular mitral. A pesar de
mantener los defectos estructurales, la aparicibn de complicaciones posteriores desciende
significativamente en comparacioén con poblaciones que no reciben aféresis LDL como parte

habitual de su tratamiento de mantenimiento. 7076

En pacientes de edad mas avanzada el objetivo de mantener este tipo de terapia, es
prevenir, 0 mejorar, las afectaciones cardiacas, en el caso especifico de pacientes que presentan
cardiopatia isquémica concomitante, el uso de aféresis terapéutica agregada como terapia ha
demostrado una mejora en el flujo sanguineo de las arterias coronarias; a su vez, mejora el patrén
de contraccion y conductividad del musculo cardiaco y de la funciéon endotelial, llegando a

parametros estables adecuados para la edad y el antecedente cardiolégico de base. 74

En el embarazo, se considera una opcibn adecuada para el tratamiento de
hipercolesterolemia de variante hereditaria homocigota. Se cuenta con reportes no solo de las
indicaciones e historial clinico, sino de pacientes embarazadas con HFH, en cuyo seguimiento de
caso, una paciente que se rehusd a continuar con el tratamiento aferético fallecio de
complicaciones relacionadas con la hipercolesterolemia al encontrarse cursando el tercer
trimestre del embarazo; a su vez, se cuenta con un reporte documental de una paciente cuya
adherencia a esta terapia era dudosa, dicha paciente también falleci6 por complicaciones
secundarias a la HFH, falleciendo en la semana 20 y 23 respectivamente. Las pacientes que
recibieron de forma efectiva y precisa su tratamiento, con una adherencia adecuada al mismo, se
reportaron con disminuciones significativas de niveles de colesterol en sangre; por dicha causa,
se considera que esta variante es una opcion fundamental para el tratamiento de HFH en mujeres
embarazadas, con una relacién riesgo-beneficio superada por ampliamente por los posibles
beneficios, dado que el desarrollo de aterosclerosis con la subsecuente liberacién de trombos
ateroscleréticos y otro tipo de complicaciones cardiovasculares en la madre durante cualquier

trimestre, presentan un alto riesgo de complicaciones mortales tanto en la madre como en el feto.

68-71
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La posibilidad de trasladar esta aplicacién a poblaciones dentro del territorio nacional,
encuentra la gran complicacién de recursos disponibles para ello; dado que no implica solamente
el diagndstico oportuno, a su vez, implica un seguimiento y control estricto previo al embarazo.
De los reportes existentes, la mayor parte de las pacientes fueron diagnosticadas de HFH a una
edad menor de 10 afos con identificacion genética de mutaciones en el gen que expresa el
receptor LDL (exén 14-P664L), o fueron diagnosticadas de mutaciones en los exones
relacionados con la replicacién de dichos genes, que repercute en la actividad del receptor LDL
en los fibroblastos, disminuyendo su actividad hasta en un 99%; sumado a ello, a lo largo de su
vida previa al embarazo mantenian controles seriados de angiografia coronaria y evaluacion
cardiovascular constante con un equipo multidisciplinario de médicos especialistas. Estas
pacientes han presentado complicaciones desde edades tan tempranas como los 15 afios con
niveles séricos de hipercolesterolemia mayores a 700 mg/dl. A pesar de disponer de otro tipo de
tratamientos menos invasivos, se tiene el inconveniente de que las resinas de intercambio para
tratamiento ambulatorio de hipercolesterolemia como atorvastatina, colestiramina, ezetimiba y
rosuvastatina no cuentan con suficiente informacion disponible relacionada con su seguridad para
uso en el embarazo; al momento de redactar el presente documento, se encuentran con uso
contra indicado en embarazo, a pesar de no contar con absorcion sistémica notable, no es posible
determinar que el gradiente de absorcién que estos medicamentos generan no pueda interferir
con el flujo de vitaminas liposolubles necesarias para el desarrollo saludable del feto. Por lo
anteriormente expuesto, es inherente encontrar otro tipo de tratamiento durante el embarazo,
siendo la LDL-aféresis, la opcion que se ha sugerido como efectiva y segura, aceptando el uso
bajo criterio del médico tratando con una frecuencia de hasta 1 aféresis por semana dependiendo
de la severidad del cuadro de hipercolesterolemia. Se sugiere que para disminuir el riesgo
inherente a esta terapia, se debe llevar un control estricto de los niveles de bradicinina durante el
procedimiento terapéutico en pacientes embarazadas, dado que en este grupo de pacientes se
ha observado una relacion estrecha entre el volumen de liquido aplicado para la terapia, y el nivel
sérico de bradicinina, encontrando que el pico de bradicinina hacia valores de entre 120 a 160
pg/ml, con un volumen aplicado de entre 1 000 a 1 500 ml de solucién, generalmente identifican

la ventana de mayor riesgo de complicaciones secundarias a hipotension. %71
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La JSFA no hace distincién de tipo genético, sugiriendo que es valido utilizar este tipo de
procedimiento en la variante homocigota, y heterocigota. Sin embargo, en la variante
heterocigota, los pacientes suelen responder de mejor manera a la terapia oral basada en resinas
de intercambio lipidico. Independientemente del tipo genético, la postura japonesa ha mantenido
que la LDL aféresis es una opcion util y necesario para el tratamiento en pacientes con
aterosclerosis severa, incluso presentado evidencia de que podria llegar a ser util en pacientes
que no presentan como tal componentes genéticos de hipercolesterolemia u otros trastornos
lipidicos, dada la utilidad para remover no solo componentes de la placa aterosclerética, si no

factores aterogénicos en conjunto. "

El uso mantenido de aféresis LDL sin embargo, modifica el indice entre células
endoteliales circulantes y celular progenitoras de células endoteliales (CEC/CEPS), lo que
sugiere que el uso prolongado de esta medida podria tener efectos pleiotrépicos a largo plazo,

efectos que aln no han sido confirmados hasta el momento. 75#2
6.2 Estimaciones del MSPAS

En informes de MSPAS para el afio 2019 se estima que el 62% de la poblacién general
con obesidad o sobrepeso a nivel mundial se encuentra concentrada en paises de bajo y mediano
ingreso; categoria a la que se ajusta Guatemala, estimando la Organizacion Mundial de la Salud
gue para el afio 2020, los seis paises con mayor obesidad en el mundo entre la poblacién mayor
de quince afios serian: Venezuela, Guatemala, Uruguay, Costa Rica, Republica Dominicana y
México. La distribucion de sobrepeso y obesidad es especialmente marcada en mujeres, con un
41% en menores de 20 afios y 55% en mayores de 20 afios. La distribucién general de sobrepeso
y obesidad por distincién de género se aprecia en la Tabla No.5 y la distribucién general de la
poblaciéon por quinquenios en los ultimos 5 afios aparece en la Tabla 6. La incidencia
relativamente alta reportada para la poblacién en general de Hipercolesterolemia de variante
homocigoto es de aproximadamente 1 por cada 350-500 habitantes, por tanto, la estimacién de
casos captados presenta un sesgo importante, y hasta este punto se ha profundizado Unicamente
en relacion a este diagndstico, sin contar el subregistro y captacion de multiples diagndsticos con

grado 1Ay categoria I. 447
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Del total de posibles cuadros clinicos con grado 1A, 1B o 2A proporcionados por la
ASFA, para el afio 2019 se reportan en Guatemala 6 148 casos. Dentro de este sistema con un
subreporte dificil de estimar, mas de la mitad de casos corresponden a nuevos casos de
Hipercolesterolemia con 3 154; representando un estimado de 51.3% de todas las patologias con

grado 1A, y un 98% del total de casos reportados con categoria I.

Dentro del territorio nacional el reporte existente de casos se limita a hipercolesterolemia
sustentada con valores de laboratorio, a pesar de no presentar la distincion genética requerida
por las guias 2019 de la ASFA, dada la elevada evidencia que se presenta para pacientes con
cardiopatias concomitantes y para pacientes que ya han desarrollado complicaciones
secundarias a hipercolesterolemia, se toma en cuenta el nUmero de casos. Sin embargo, la
estimacion del campo que ofrece la aféresis terapéutica en Guatemala necesita una inversion
importante de tiempo y recursos humanos y materiales para determinar el impacto real de la
distribucién de hipercolesterolemia con componente genético hereditario de variante homocigota,
dado que en la informacion de sistemas de organizacion gerencial, no se hace distincién de tipo

genético.
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CAPITULO 7: SITUACION ACTUAL EN EL HOSPITAL
ROOSEVELT

SUMARIO
¢ Historia del uso del recurso terapéutico en la institucion.
e Uso Yy registro de aféresis terapéutica en la institucion.

En el presente capitulo se expone con detalle la situacion actual de registro y control de

este procedimiento en dicho hospital; se aborda el antecedente de registro desde sus inicios.

7.1 Historia del uso del recurso terapéutico en la institucion

No existe un sistema adecuado de gestion de informacion, desde recopilacion de
datos, categorizacion de los mismos y organizacion de recursos humanos y materiales, desde
procesos ministeriales hasta particulares; siendo que la Unica institucion que realiza este
procedimiento en el territorio nacional, de forma sistémica con un antecedente bien estipulado,
con fines terapéuticos es el Hospital Roosevelt, presentando como Unico registro el que indica
el total y tipo de aféresis, con la notoria restriccion de realizar exclusivamente leucoaféresis,
eritroféresis y plasmaféresis. (Murga M. Universidad de San Carlos, comunicacién personal; 8
de octubre 2020 refiere que desde 1998, cuando ella fue designada como la responsable
directa de capacitar patélogos clinicos en el Hospital Roosevelt en terapia transfusional, se
inicié un registro detallado que implicaba no sélo detalles sobre las indicaciones y el
procedimiento aferético como tal, también implicaban un detallado registro de minimo una
evaluacién posterior para seguimiento. Dicho registro se encuentra actualmente incompleto,
dado que tras una re estructuracién que separé oficialmente el departamento de patologia
clinica de los laboratorios de hematologia, quimica sanguinea y tiempos de coagulacion, la
mayor parte de dicha informacion se perdid, ocurriendo esto entre el afio 2008 a 2010. Sin
embargo refiere que se hacian con mayor frecuencia de la actual, porque existia una adecuada
capacitacion de los médicos en esa época sobre las indicaciones de dicha terapia, refiriendo en
relacion a esto que en la actualidad, un sesgo importante es el de la deficiente preparacion

médica continua.)
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7.2 Uso y registro de aféresis terapéutica en la institucion

No existe un sistema adecuado de gestion de informacién, desde recopilacién de
datos, categorizacion de los mismos y organizacion de recursos humanos y materiales, desde
procesos ministeriales hasta particulares; siendo que la Unica institucion que realiza este
procedimiento en el territorio nacional, de forma sistémica con un antecedente bien estipulado,
con fines terapéuticos es el Hospital Roosevelt, presentando como Unico registro el que indica
el total y tipo de aféresis, con la notoria restriccion de realizar exclusivamente leucoaféresis,
eritroféresis y plasmaféresis. No existe un registro detallado de los cuadros clinicos, evolucion
posterior e indicacion de cada modalidad terapéutica en cualquier periodo previo a mayo 2019,
a partir de esa fecha los registros se vuelven altamente especificos con un ingreso detallado de
indicacién, proceso y posterior evolucion de pacientes en cada procedimiento; dichos registros

se encuentran contenidos en la Tabla 7.
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ANALISIS

La aféresis es el proceso por el cual se hace circular la sangre a través de un sistema
extra corpéreo con el fin de separar componentes de la misma, previo a retornar el resto de
componentes a la circulacion general del paciente. Este procedimiento ha tenido un gran apoyo
como opcién de donacién, en la cual el componente obtenido es tratado de forma separada con
el objetivo de transfundirlo a otro paciente; el interés ha aumentado considerablemente
especialmente con la pandemia que se vive actualmente por el SARS-Covid 19, sin embargo,
también se tienen opciones terapéuticas en las que los componentes que se separan, se obtienen

con el fin de disminuir o detener complicaciones propias de multiples patologias. ®

En la variante terapéutica, al hacer circular la sangre a través del circuito extra-corporeo,
se usan filtros con componentes variables acordes al objetivo terapéutico, por ejemplo en la
aféresis leucocitaria, para pacientes con procesos linfoides, se coloca un filtro con componentes
que reaccionan a los linfocitos atrayéndolos por su reaccion natural a la exposicion de antigenos;
funcionando como una trampa de linfocitos. En dicho ejemplo la notable disminucion de la
concentracion de linfocitos afectados es la que posteriormente repercute en la severidad clinica

de ciertas patologias. 1016

A nivel mundial, este proceso es regulado e investigado por mdultiples asociaciones
entidades en varios paises, que realizan consensos cooperativos periédicamente. Sin embargo,
las organizaciones consideradas como las mas importantes continGan siendo la Asociaciéon
Americana para la Aféresis (ASFA por sus siglas en inglés), y la Asociacién Japonesa para la
Aféresis (JSFA) por sus siglas en inglés. La evidencia producida por cada entidad separada es
utilizada generalmente de forma complementaria por la otra. Por ejemplo la postura en relaciéon a
la patologia central del presente documento desarrollado; la hipercolesterolemia, presenta ligeras
variaciones en cada asociacion, sin embargo mencionan abiertamente la posibilidad de aplicar
variantes segun la otra entidad, aclarando la factibilidad de la informacién sugerida acreditando

dichas variaciones como vélidas y factibles. 3542

Las patologias en general se organizan segun 2 variantes, la variante de categoria y la
variante de tipo. La ASFA ha sido pionera en el desarrollo de una forma de organizacion
sistemética de patologias tratables. En el sistema de categorias, las patologias se organizan de

la siguiente manera:
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° Categoria |I: Se acepta como tratamiento de primera linea, ya sea como tratamiento
primario 0 asociado con otros modos de tratamiento.No implica un tratamiento obligatorio pero
desempenia un papel principal.

° Categoria Il: Se acepta como tratamiento de segunda linea, ya sea como tratamiento
independiente en conjuncion con otras modalidades de tratamiento.

° Categoria lll: La funcion 6ptima de la terapia de aféresis terapéutica (AFT) no esta
establecida. La toma de decisiones debe ser individualizada.

° Categoria IV: La evidencia demuestra o sugiere que la aféresis es ineficaz o dafiina.

° Categoria P: Incluye enfermedades que pueden ser tratadas por AFT, utilizando
dispositivos que no estan disponibles en los Estados Unidos. 78916

El sistema de categorias ha demostrado complicaciones de aplicacion practica en la clinica diaria.
El objetivo del desarrollo de un sistema que facilitara y regulara el uso de la aféresis en variante
terapéutica no se logré por completo con el desarrollo de las categorias; por dicha razén, se
desarroll6 un sistema complementario de tipos. En este sistema, la evidencia disponible
relacionada con el uso de AFT se organiza de la siguiente manera: !

° Tipo I: Obtenidos a partir de al menos un ensayo clinico bien disefiado y controlado

° Tipo II: Presenta 3 subtipos:

- I11: Ensayo controlado bien disefiado sin aleatorizacion.

- 112: Ensayo bien disefiado y estudios analiticos controlados preferiblemente de méas de un
centro o grupos de investigacion.

- I13: Obtenidos a partir de series temporales. Los resultados excepcionales de

experimentos no controlados también podrian considerarse en este tipo de pruebas.

° Tipo lll: Opiniones de autoridades respetadas, basadas en la experiencia clinica, estudios

descriptivos o informes de comités de expertos.

El uso de los recursos disponible s de categoria y tipo no hacen distinciéon de uso entre
una opcién y otra, si no que plantea ambas herramientas como recursos de clasificacion

complementarias entre si para la determinacion definitiva de la AFT siendo aplicable o no. "*°
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Guyatt y colaboradores a su vez, como parte de un equipo anexo al consenso de la ASFA,
desarrollaron a su vez, un sistema de clasificacion complementaria con distincién de grados de

la siguiente forma: °

e Grado 1A : Recomendacion fuerte, evidencia de calidad alta. Existe recomendacion fuerte
y la AFT se puede aplicar a la mayoria de pacientes sin ninguna clase de reserva.

¢ Grado 1B: Recomendacién fuerte, evidencia de calidad baja o muy baja. Se puede aplicar

a la mayoria de pacientes sin reservas generalmente.

e Grado 1C: Recomendacion fuerte, evidencia de calidad baja o muy baja. Estudios
observacionales con seguimiento de serie de casos. Recomendacion fuerte pero que

puede cambiar si se dispone de otras opciones con evidencia de calidad mas alta.

¢ Grado 2A: Recomendacion débil con evidencia de calidad moderada. La mejor accién
puede variar dependiendo de las circunstancias del paciente o las circunstancias sociales

implicadas.

e Grado 2B: Recomendacion débil, evidencia de calidad moderada. La mejor accién puede
variar dependiendo de las circunstancias del paciente o las circunstancias sociales

implicadas.

e Grado 2C: Recomendacién débil con evidencia de calidad baja o muy baja. Otras

alternativas pueden ser igual o mas razonables.

El desarrollo del sistema de grados basado en las posturas de la ASFA, fue incluido en las guias
2019, las més actuales disponibles al momento de redactar el presente documento (Nancy M.
Dumbar Patdloga Clinica y Anatémica , directora del banco de sangre y de la asociacion médica
y transfusional al servicio del centro médico Dartmouth-Hitchcock para la facultad de ciencias
médicas de la universidad de Dartmouth. En comunicacion personal el 27 de marzo 2020, sefiala
que las guias 2019, siendo las mas actualizadas y aceptadas a nivel mundial hasta el momento,
utilizan el sistema de categoria de forma preferencial al de tipos, aclarando en el documento de
las guias 2019 que no se descarta por completo el uso complementario de tipos, con categorias
y grados.) Sumada a la regulacion internacional, se tiene la normativa de terapia transfusional

por parte del Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social. "1214
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La regulacion nacional no se enfoca directamente a este procedimiento en las
disposiciones ministeriales; las disposiciones expresadas a través del acuerdo ministerial No.
529-2911 a través de 46 articulos no incluyen formas reguladoras de terapia transfusional como
hemodialisis, aféresis terapéutica y transfusiones directas de hemoderivados, viéndose enfocada
a normar los requerimientos para que un departamento de banco de sangre y terapia transfusional
sea implementado y permanezca funcional. El proceso propiamente dicho de transfusion,
manipulacion y obtencién de derivados sanguineos no se regula por disposiciones del MSPAS,
sino por regulaciones internacionales principalmente de la asociacion americana de bancos de

sangre. 7114

La hipercolesterolemia propiamente dicha en variante homocigota, es considerada de
categoria I, con grado IA para recibir aféresis de lipoproteinas. La variante de heterocigoto,
presenta una categoria Il, ain manteniendo el grado 1A, y la variante heterocigota/lhomocigota
presenta el nivel mas bajo de recomendacién con categoria Il y grado 1B. Durante una evaluacion
preliminar de este hecho, la definicibn operativa de categoria Il y grado 1B no difieren
sustancialmente de las de categoria | y grado 1A, a pesar de esto, en la préactica clinica, el
seguimiento de reporte de casos, y estudios de grupos no controlados ha sugerido que la variante
heterocigota no es completamente elegible para recibir este tratamiento, sin embargo, también
existe otro tipo de evidencia que sugiere que incluso variantes sin factor determinante genético,

podrian ser elegibles dependiendo del caso. 4%2

A diferencia de los individuos sanos, las personas que presentan hipercolesterolemia
familiar, presentan mutaciones en el gen 14-P664L o exones relacionados a la expresion de dicho
gen. Entre otros efectos, una de las afectaciones principales es el defecto del receptor PSCK9 de
componentes lipidicos, lo que imposibilita su uso posterior en distintas rutas metabdlicas. Por
dicha razoén, el tratamiento ambulatorio con terapia oral no suele ser suficientemente efectivo
como para mantener al individuo fuera de rangos peligrosos de colesterol en sangre. Las
complicaciones de esta patologia pueden derivar rapidamente en escenarios con desenlaces
mortales para el paciente, principalmente con la aterosclerosis y trombosis derivada de la misma.
Para este tipo de trastorno, existe una variante genética homocigota, y heterocigota. Desde los
primeros usos, se ha evidenciado que la aféresis terapéutica es especialmente util para la variante

homocigota.’?8°
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Esta disposicion genética a desarrollar y mantener niveles extremadamente altos de
colesterol plasmatico, produjeron la necesidad de desarrollar y estudiar alternativas terapéuticas
mas drasticas para obtener un descenso mas acusado de los valores de lipidos sanguineos, en
esta realidad se sugiere en un principio la aféresis terapéutica como la solucién final a estos
casos.’>82

El uso de aféresis terapéutica en hipercolesterolemia ha demostrado una elevada
efectividad en la variante genética homocigota. Demostrando reducciones de hasta 70% de la
concentracion plasmética. Sin embargo, dentro de los 7 dias posteriores se aprecia
inevitablemente una especie de “rebote” de colesterol y lipoproteinas. Este rebote inevitable se
reduce progresivamente conforme se prolonga el tratamiento. Se describe una notable reduccion
del rebote de colesterol en un rango de entre 50 a 150 mg/dl tras mantener terapias semanales
durante 6 meses. A pesar de este notable resultado, y la mejora en la calidad de vida posterior
de estos pacientes, el uso mantenido de aféresis LDL ha demostrado inducir un estado pro-
inflamatorio, sin reducir significativamente los valores de mediadores inflamatorios; los
mediadores inflamatorios a su vez, estimulan indirectamente el aparecimiento de placas

ateroscleréticas a partir de las microlesiones de la vasculatura menor. 7782

Por tanto, se debe mantener un control adecuado de los indicadores clinicos y de

laboratorio para inflamacion sistémica.

Para la poblacién guatemalteca, existe un sesgo de reporte de prevalencia de casos de
hipercolesterolemia, agregado a esto, dichos casos reportados no cuentan con la adecuada
distincidn genética para determinar la aplicacion a totalidad de la AFT para estos pacientes. A
pesar de esta complicacién estadistica, la nueva evidencia sugiere que aln sin distincion de factor
genético, los pacientes con notable riesgo cardiovascular o con larga data de hipercolesterolemia
son candidatos a recibir el tratamiento. Hasta el momento, la evidencia desarrollada no es
suficiente respaldo para tomar una postura u otra en relacion a estos pacientes, dado que hasta

este punto, la aplicacién seria circunstancial en la mayoria de ocasiones.
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A pesar de las ventajas que ofrece esta modalidad terapéutica para particular
diagndstico, emplearla universalmente en Guatemala no ha sido factible aun (Mirza M. Patologia
Clinica y anatémica Universidad de Carlos de Guatemala, Hospital Roosevelt, en comunicacion
personal 8 de octubre 2020, junto a Murga M. consideran que no puede considerarse factible en
Guatemala dado el elevado costo de mantener los requerimientos de aplicar esta terapia; sin
embargo, también sefialan como un factor determinante en el no uso de la terapia el factor
humano, aludiendo a un gran desconocimiento de la terapia en general, sin distincion particular
de area de especialidad. Ambas sefalan, que el area que aparentemente es menos deficiente en
preparacion relacionada a terapia transfusional y esta opcion particular es el area de Medicina
Interna, aun presentando ciertas deficiencias.) El factor econdmico para emplear adecuadamente
esta terapia también presenta un rol fundamental. Sufriendo en realidad una dicotomia del
enfoque, dado que, en la totalidad de fondos, establecer un espacio para AFT suena factible, sin
embargo se vuelve insostenible a largo plazo por el mantenimiento y renovacién propia de las
maquinas y la terapia misma; como opcién para solucionar este inconveniente se podrian
establecer contratos en los que la maquina no se compra de forma directa, sino que se alquila
por parte de la institucion interesada. A pesar de esta opcidn, se tiene el inconveniente de que
con el paso de los afios, la diferencia entre fondos publicos y privados crece, disminuyendo la
totalidad a ejecutar en fondos publicos, lo cual a largo plazo podria implicar la insostenibilidad de
cierto tipo de tratamientos hospitalarios de elevado costo, posiblemente repercutiendo en
situaciones ya vistas en otros hospitales publicos tanto del territorio nacional, como en otros
paises latinoamericanos, en los que los pacientes cubren los costos de ciertas terapias que los
fondos publicos no cubren. Por tanto, se podria considerar que los fondos son suficientes para el
establecimiento, o que al notar la evolucion de los fondos publicos y privados, puede no ser
factible. (Murga M. jefatura de patologia clinica y anatémica Hospital Roosevelt, en comunicacion
personal el 8 de octubre refiere que esta separacién creciente entre la ejecucion de fondos
publicos y privados, puede facilmente implicar que los hospitales de la red nacional, dejen de
realizar procedimientos de alto costo como la AFT. Refiere a su vez, que a pesar de contar con
los fondos en este preciso momento, la decision y evaluacion de factibilidad no se basa
Gnicamente en el momento especifico del tiempo de propuesta, si no en las proyecciones de
necesidad de fondos publicos y la cantidad de procedimientos realizados, razén por la cual
considera que se usa con mayor facilidad, y obtienen mas fondos, procedimientos como

hemodialisis para insuficiencia renal.)
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El esfuerzo no puede centrarse Unicamente en un abastecimiento fisico del recurso
necesario para la aplicacion terapéutica, sumado a dicho abastecimiento los esfuerzos deben
orientarse a abarcar como fundamento la distribucién y acceso al conocimiento implicado para

aplicar la misma.

En el Hospital Roosevelt, no se realizan LDL aféresis con frecuencia, dado que por el
momento, la distribucion de costos y recursos no lo permite. Lamentablemente, la brecha
econdmica entre entidades privadas a través de sub contrataciones del estado y los fondos que
llegan de manera directa a las entidades publicas por si mismas ha aumentado desde 1995. De
mantenerse la distribucion de dicha brecha, expertos opinan que existe la posibilidad de que en
un futuro, el sistema de salud publica del pais no sea capaz de sostener la aplicacion repetida y
a gran escala de terapias de costo elevado que en la actualidad si se cubren sin cobro directo a
los pacientes; entre estas terapias se puede mencionar la hemodialisis, y por supuesto, la aféresis
terapéutica; dado que el costo de la aféresis de donacién es significativamente menor, y los
riesgos que conlleva realizar una aféresis de donacion son notablemente menores en cantidad y
severidad. 2 2° (Murga M. y Ramirez M. En comunicacién personal el 8 de octubre de 2020
consideran que existen 2 posibles vias de evolucién para la distribucién y uso de la aféresis
terapéutica en el Hospital Roosevelt especificamente: Por un lado consideran que es posible que
en un periodo relativamente corto de afios, se desarrollo un método o instrumental que permita
obtener los mismos resultados con mucho menos riesgos a un coso mucho menor, en cuyo caso,
la aféresis terapéutica quedaria practicamente obsoleta; a pesar de ello también consideran que
en este escenario, probablemente se mantenga el uso de la misma por varios afios en el territorio
nacional, dado que la aplicacion y regularizacion de avances médicos no es suficientemente veloz
como para mantener el ritmo de renovacion propio de los avances médicos. En el segundo
escenario, consideran que el aumento entre la brecha de fondos destinada a sectores publicos y
privados, con preferencia a sectores privados, podria repercutir en una situacion
econdmicamente insostenible en el Hospital Roosevelt, en cuyo caso, la instituciéon podria verse
en la necesidad de priorizar costos y procedimientos, dado que la frecuencia con la que se
realizan las aféresis terapéuticas no es tan elevada, y como ya se ha visto en otros paises de
Ameérica Latina en condiciones de insostenibilidad similares a la de Guatemala, es perfectamente
posible que el hospital decida interrumpir la aplicacién de aféresis terapéuticas, priorizando la

aplicacion de hemodialisis por la frecuencia de la misma.)
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Enfatizando la aplicacion existente hasta el momento de esta medida terapéutica, en
el Hospital Roosevelt se tienen Unicamente reportes de 47 eritroféresis,0 LDL aféresis, 6
plasmaféresis, 5 de leucoféresis, sin realizar el resto de variantes de AFT. A pesar de que en
comparacion, la incidencia y prevalencia de hipercolesterolemia (sin distincion de tipo genético)
es mas elevada a la del resto de patologias tratables con nivel 1A o 1B, no es realmente comuin
el uso de AFT para este diagndstico. (Murga M. y Mirza M. refieren que la razén, es que con un
trasfondo de medicina basada en la evidencia y por las implicaciones médico-legales que todo
orden del médico conlleva, el hecho de que no sea utilizada con regularidad en este cuadro clinico
en gran medida es consecuencia de la falta de categorizacion genética. Con las nuevas
evidencias que sugieren la aplicacion desde un enfoque preventivo de complicaciones coronarias
o cardiacas, sefialan la posibilidad de que en un futuro, sea utilizada con mayor frecuencia en
cierto grupo de pacientes especificos, de cierto grupo etario o con ciertos grupos especificos de
riesgo. Lo cual conllevaria inevitablemente a destinar mayor cantidad de recursos para este

procedimiento.)

Al tratar en multiples ocasiones de obtener informacién sobre precios o alquiler de
eguipo necesario para establecer un servicio basico de aféresis terapéutica a través de Bio-
Nuclear, (referida por Ramirez M. como la entidad que actualmente y a lo largo de algunos afios
ha sido la proveedora del servicio de alquiler de todo tipo de equipos médicos para multiples
propésitos tanto en el Hospital San Juan de Dios como en el Hospital Roosevelt) Unicamente se
obtuvo como respuesta que las caracteristicas de esa informaciéon es considerada “altamente
sensible” por lo que no se es posible brindar detalles a personas particulares. A pesar de que
previamente se menciona el hecho de que como una extensién de fondos publicos podria ser
razonable, se debe considerar el hecho de que los fondos se establecen con un propdsito claro
con bastante tiempo de antelacion, por tanto, la ejecucién de estos fondos para la obtenciéon de
equipos propios permanece improbable, y dado el escaso acceso a la informacién relacionada
con el presupuesto exacto, una posible consideracion de todos los factores no es posible al

momento.
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CONCLUSIONES

La aféresis terapéutica es una variante de procedimientos de circulacién extra
corporea que ha mantenido un desarrollo constante a lo largo de los afios, iniciando con la
separacion conceptual y funcional de la sangria terapéutica al desarrollar los métodos de

fraccionamiento de componentes sanguineos.

La practica de medicina transfusional como se conoce en la actualidad, se basa
principalmente en los Ultimos 75 afios de desarrollo, con las primeras plasmaféresis practicadas
en humanos para aliviar sintomas de hiperviscosidad sanguinea; tan sélo 10 afios después el
recambio plasmatico era utilizado de forma activa para el tratamiento de una amplia gama de

enfermedades.

La investigacion médica continua y las directrices precisas de la forma de utilizar esta
opcidn terapéutica se ve regulada por organizaciones internacionales, sin embargo, los
consensos de expertos, y las distintas posturas se ven normadas por 2 entidades principales; la
Asociacién Americana de la Aféresis, y la Asociacién Japonesa de la Aféresis. En relacién
directa a la hipercolesterolemia, no existe una diferencia marcada en las multiples posturas. La
ASFA considera que la LDL aféresis es un procedimiento que a pesar del elevado costo y
especializacion que implica, deberia ser un procedimiento mandatorio como parte del
tratamiento holistico de estos pacientes. La postura de la JSFA se apoya en la evidencia cada
vez mayor de la mejora prondstica en los pacientes que reciben la LDL aféresis como parte de
su tratamiento, sugiriendo que a largo plazo es una opcion razonable y factible. Alemania y
Argentina concuerdan en que debe indicarse como parte principal del tratamiento con la
distincion de idear centrarse en complicaciones cardiovasculares adyacentes como principal

factor indicativo y predictivo pronéstico.

La informacién disponible para la poblaciéon guatemalteca para la
hipercolesterolemia, tiene el inconveniente de no hacer distincién de tipo genético. A pesar de
esto la nueva evidencia sugiere que no es necesaria la distincién de tipo para cierto grupo de

pacientes con un grado elevado de severidad o riesgo cardiovascular.

Los fondos de ejecucion publica y privada han presentado la tendencia a
diferenciarse notablemente, con un aumento de fondos de salud dentro del area privada, con
una disminucién constante de los fondos publicos. Este patron podria implicar que
progresivamente, tratamientos de alto costo podrian no aplicarse de manera gratuita en

entidades publicas.
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Dentro del hospital Roosevelt, el uso de AFT no es comun, dentro de las posibles
indicaciones con distinto nivel de evidencia para el uso de la AFT, que sea indicada por
hipercolesterolemia con categoria genética o sin ella, es de los procedimientos menos

frecuentes dentro de la institucion,

Durante el periodo del comprendido entre el 03 de mayo 2019 hasta el 3 de octubre
2020 se realizan un total de 58 procedimientos de aféresis terapéutica, de los cuales
Unicamente 8 procedimientos fueron reportados como aféresis de emergencia por distintas
causas, sin embargo Unicamente se realizaron plasmaféresis (6 procedimientos), leucoféresis (5
procedimientos) y eritroféresis (47 procedimientos), atribuyeno la falta de LDL-Aféresis (Murga
M. Universidad de San Carlos, comunicacion personal; 8 de octubre 2020 refiere que si se han
realizado, indicando a su vez que no considera que se hayan realizado mas de 5
procedimientos desde el afio 1995 aproximadamente, atribuyéndolo al precio de los

componentes necesarios para realizar el proceso).

Las terapias de circulacion extra-corpérea; contrario a la creencia popular, no son de
reciente uso en seres humanos, con un proceso progresivo de regulacion y optimizacion de
mas de 80 afios en Guatemala, presentando un salto importante con la capacitacion de
médicos residentes en el Hospital Roosevelt por parte de la doctora Murga, quien al momento
de capacitar al personal médico, aln se encontraba laborando en el Instituto Guatemalteco de
Seguridad Social.

A pesar de la elevada incidencia del diagnéstico de hipercolesterolemia ya sea
como diagndstico aislado o como entidad asociado a otro trastorno de base como diabetes
mellitus tipo Il o Hipertension Arterial Sistémica, y aun con la evidencia de multiples entidades
internacionales, desde mayo 2019 hasta octubre 2020 no se ha realizado el procedimiento en
ninguna ocasién por motivos ampliamente abordados a lo largo del desarrollo analitico de este

documento.
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RECOMENDACIONES

Incrementar el presupuesto asignado a procesos de aféresis terapéutica considerando la
elevada incidencia de las patologias con un alto nivel de evidencia y sugerencia para recibir
este procedimiento, y la evidencia orientada a la posterior disminucién de complicaciones con el
implicado descenso de costos hospitalarios, mejora en la calidad de vida y disminucion de
tiempo de estancia hospitalaria.

Al personal que gestiona la educacion continua y personas afines: Promover y estructurar
capacitacion relacionada con el uso adecuado de aféresis terapéutica y la realizacion de
estudios con metodologia de campo que faciliten la comprension multidisciplinaria de este
proceso facilitando los tramites implicados para el mismo.

A los médicos en general: Recordar la disponibilidad de multiples tipos de aféresis con la
recomendacién adecuada de uso por parte de la ASFA o la entidad correspondiente.

Mantener y proteger el sistema de registro de aféresis terapéutica en el departamento de
Patologia Clinica, siempre considerando la posibilidad de realizar un soporte de respaldo digital
de dicha informacion.

Estandarizar efectivamente la capacitacion médica de todas las especialidades y
departamentos en el Hospital para identificar de forma efectiva candidatos a recibir esta terapia,
agilizando el proceso implicado en la realizacién.
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ANEXOS

Tabla 1: Recomendaciones de Clasificacion adoptadas por Guyatt y colaboradores
Recomendacion Descripcion Calidad metodoldgica de las evidencias Implicaciones
de apoyo

Grado 1A Recomendacion ECA* sin limitaciones importantes o la Recomendacion fuerte, se puede
fuerte, evidencia evidencia abrumadora de estudios aplicar a la mayoria de los

de calidad alta observacionales pacientes en la mayoria de los
casos sin reservas.

Grado 1B Recomendacioén ECA con limitaciones importantes Recomendacion fuerte, se puede
fuerte, evidencia (resultados inconsistentes, defectos aplicar a la mayoria de los

de calidad metodoldgicos, indirectos o imprecisos) o pacientes en la mayoria de casos
moderada evidencia excepcionalmente fuerte de sin reservas.
estudios observacionales.

Grado 1C Recomendacioén Estudios observacionales en series de Recomendacion fuerte pero que
fuerte, evidencia casos puede cambiar cuando haya
de calidad baja o disponible evidencia de calidad
calidad muy baja mas alta.

Grado 2A Recomendacion ECA sin limitaciones importantes o Recomendacidén débil, la mejor
débil, evidencia evidencias contundentes de estudios accién puede variar dependiendo

de calidad observacionales de las circunstancias o los
moderada pacientes y sus circunstancias
sociales

Grado 2B Recomendacion ECA con limitaciones importantes Recomendacidén débil, la mejor
débil, evidencia (resultados inconsistentes, defectos accion puede variar dependiendo

de calidad metodoldgicos, indirectos o imprecisos) o de las circunstancias o los
moderada evidencia excepcionalmente fuerte de pacientes y sus circunstancias
estudios observacionales sociales

Grado 2C Recomendacién Estudios observacionales o series de Recomendaciones muy débiles,
débil, evidencia casos otras alternativas pueden ser igual
de calidad baja o 0 mas razonables.
calidad muy baja

*ECA: Estudio Clinico Aleatorizado.
Fuente: Fernando Anaya Fernandez “Manual de Aféresis Terapéutica Basada en la Evidencia” Quinta edicion. Publicado en
Barcelona, Junio 2012(7) Sociedad Americana de Aféresis. Revista de aféresis clinica: Guias sobre uso de la aféresis terapéutica
en la practica clinica - Enfoque basado en la evidencia del comité de la redaccion de la sociedad Americana de la Aféresis. (15)
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Tabla 2: Posibles complicaciones de procedimientos con circulacion extracorpdrea

Tipo de complicacion Descripcion

Complicaciones implicitas de cualquier procedimiento que
implique un acceso venoso de gran calibre y/o circulacién
extracorpdrea mantenida con cualquier fin terapéutico.

Anticoagulacidn y propias de
colocacién de catéter

Disminucion en el nivel de calcio sérico total. De realizarse un
recambio de albumina se puede perder el calcio adherido a la
misma.

Hipocalcemia

Puede estar o no relacionada con volumen por descontrol del

Hipotensién
volumen obtenido y la reposicién del mismo hacia el paciente.

Es posible perder factores de coagulacién por filtracién cruzada a

Tendencias hemorragicas
través de la membrana del plasmafiltro.

Por interaccién del liquido de reposicion volumétrica y pérdida de

Hipotermia
componentes de la sangre completa.

Complicacién propia de procesos de obtencion de células madre o

Trombocitopenia
trombocitoféresis terapéutica.

En estudios de casos y controles se ha encontrado hasta un 30% de
complicaciones relacionadas con el citrato durante manipulaciéon
extracorpdrea. A su vez, se debe considerar la posibilidad de
presentar las reacciones cruzadas por hipersensibilidad a farmacos

como polimixina.

Reacciones cruzadas con
farmacos agregados a los
componentes de forma
extracorporea

Fuentes: Andrés Moreno Rodriguez, et al. “Aféresis terapéutica en hemodidlisis: Tratamiento complementario” Revista del
Hospital Universitario Puerta del Mar-Cadiz Espafia.(34)Ingrid Magnolia Parra Salinas. “Analisis de la respuesta y seguridad de las
técnicas de aféresis terapéutica en patologias hematoldgicas, neuroldgicas y renales” Tesis doctoral - Universidad de Zaragoza
Espafia. Publicacion 2018. (35) Munayco Coronado Silvana Elena. “Factores que influyen en la eficiencia de recoleccion de
células progenitoras hematopoyéticas por aféresis en INEN 2012-2017” Tesis para optar al grado de especialista en hemoterapia

y sangre. Universidad Nacional Federico Villareal Lima-Peru. Publicacion 2020(36)

56



Tabla 3. Asuntos Generales a considerar en un paciente antes de iniciar la aféresis terapéutica

General Descripcion
Fundamento En base al diagndstico presuntivo/establecido y la historia de la enfermedad
presente, la discusidn podria incluir el fundamento para el procedimiento, breve
conteo de los resultados de los estudios publicados y los riesgos especificos del
paciente para el procedimiento.
Impacto Debe considerarse el efecto de la aféresis terapéutica sobre las comorbilidades y
medicamentos.
Cuestiones Deben abordarse los aspectos técnicos de la aféresis terapéutica tales como el
técnicas tipo de anticoagulante, solucién de recambio, acceso vascular y volumen de

sangre procesada.

Plan terapéutico

Debe abordarse el nimero total y la frecuencia de los procedimientos de aféresis
terapéutica

Objetivos finales
clinicos y/o de
laboratorio

Deberian establecerse los pardmetros clinicos o de laboratorios para el control de
la eficacia del tratamiento. Los criterios para descontinuar la aféresis terapéutica
deben discutirse cuando proceda.

Fuente:Nancy M. Dunbar, et al. “Guidelines on the Use of Therapeutic Apheresis in Clinical Practice - Evidence - Based Approach from the
Writing Committee of the American Society for Apheresis: The Eighth Special Issue” Revista de Aféresis Clinica. Vol.34. No.8
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Tabla 4: Categorias de Indicaciones de la ASFA para la aféresis terapéuticas 2013

Nombre de la enfermedad Condicién nosoldgica Modalidad de Categoria Grado
aféresis
Encefalomielitis diseminada Refractaria a esteroides Recambio Il 2C
aguda Terapéutico del
Plasma (TPE)
Polineuropatia Desmielinizante Tratamiento Primario TPE | 1A
Inflamatoria Aguda (Sindrome
de Guillain-Barré) Inmunoadsorcidn (IA) | 1B
Tratamiento Primario
Falla Hepatica Aguda - TPE-HV | 1A
TPE 1] 2B
Degeneracion macular Riesgo Alto Reoféresis Il 2B
relacionada a la edad
Amiloidosis sistémica Amiloidosis asociada a Columna de Il 2B
amyloidosis Macroglobulina
Otras causas Other causes
v 2C
Esclerosis Lateral Amiotrdfica - TPE v 1C
Glomerulonefritis Rdpidamente Dependencia de Didlisis no TPE 1] 2B
progresiva asociada a ANCA Hemorragia Alveolar Difusa
(Granulomatosis con TPE
poliangitis; Granulomatosis de Hemorragia Alveolar Difusa I 1C
Wegener)
Independencia de Dialisis TPE
| 1B
Dermatitis Atdpica - Fotoféresis 1] 2A
recalcificante ExtraCorpdrea (ECP)
1 2C
1A
1 2C
TPE
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Anemia hemolitica auto Enfermedad severa por TPE Il 2C
inmune aglutinacion en frio
Autoinmune severa caliente
TPE 1] 2C
Babeiosis Severo Recambio de Il 2C
Globulos Rojos (RGR)
Resucitacion en shock por - TPE 11 2C
quemadura
Lupus cardiaco neonatal - TPE 1 2C
Sindrome Antifosfolipidos - TPE | 2C
Catastrofico
Encefalitis crénica focal - TPE 1] 2C
(Encefalitis de Rasmusen)
Polirradiculopatia crénica - TPE/IA | 1B
desmielinizante inflamatoria
Inhibidores de factores de - TPE 11 2C
coagulacion
1A 1] 2B
Sindrome de dolor regional Cronico TPE 1] 2C
complejo
Crioglobulinemia Severa Sintomatica TPE Il 2A
Severa Sintomatica 1A Il 2B
Linfoma cutdneo de Células T, Eritrodérmica ECP | 1B
micosis fungoides, sindrome de . ECP
No eritrodérmica 1] 2C
Sezary
Miocardiopatia dilatada NYHA I[I-1V 1A Il 1B
NYHA 1I-IV TPE 1] 2C
Protoporfiria eritropoyética, - TPE 11 2C

hepatopatia
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RGR 1] 2C
Hipercolesterolemia Familiar Homocigoto Aféresis de | 1A
Lipoproteinas (LA)
Heterocigoto
LA
. . Il 1A
Homocigoto/Heterocigoto
TPE
Il 1B
Glomeruloesclerosis Focal Recurrente en trasplante de rifidn TPE(IA | 1B
Segmentaria
Recurrente en trasplante de
rifidn/Resistencia a esteroides en
rifién propio
Resistencia a esteroides en rifidn LA : 2€
propio
TPE 1] 2C
Enfermedad Injerto contra Aguda ECP Il 1C
huésped
Cronica ECP Il 1B
Hemodialisis, Sindrome HELLP Post-parto TPE 1] 2C
Ante Parto TPE v 2C
Linfohistiocitosis - TPE 1]} 2C
hemofagocitica, sindrome
hemofagocitico, Sindrome de
activacion macrofagica
Trombocitopenia y trombosis Bypass pre cardiaco TPE 1]} 2C
inducida por heparina
Trombosis TPE 1] 2C
Hemocromatosis Hereditaria - Eritroféresis | 1B
Hiperleucocitosis Sintomatica Leucoféresis Il 2B
Profildxica o secundaria Leucoféresis 1] 2C
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Hipertrigliceridemia, Severa TPE/LA 1] 1C
pancreatitis
Prevencidén de recaida TPE/LA 1] 2C
Hiperviscosidad en Sintomatica TPE | 1B
hipergammaglobulinemia
Profilaxis por Rituximab TPE | 1C
Nefropatia por IgA Progresiva TPE 1 2B
(Enfermedad de Berger) .
Cronica-Progresiva TPE 11 2C
Trombocitopenia auto-inmune Refractaria TPE/IA 1 2C
Enfermedad Inflamatoria Colitis ulcerativa (Enfermedad de | Citaféresis adsortiva 11 1B
Intestinal Crohn)
Enfermedad de Crohn ECP
1] 2C
Sindrome miasténico de - TPE Il 2C
Lambert-Eaton
Hiperlipoproteinemia A Enfermedad cardiovascular LA Il 1B
aterosclerdtica progresiva
Malaria Severo RGR 1 2B
Esclerosis Multiple Ataque Agudo/Recaida TPE Il 1A
Ataque Agudo/Recaida
1A Il 1B
Cronico
TPE 1] 2B
Cronico
1A 1] 2B
Miastenia Gravis Agudo con tratamiento reciente TPE/IA | 1B
Tratamiento de larga data
TPE/IA Il 2B
Mieloma, nefropatia - TPE Il 2B
Fibrosis nefrogénica sistémica - ECP/TPE 1] 2C
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Espectro de desérdenes por Ataque agudo/Recaida TPE Il 1B
neuromielitis dptica
Ataque Agudo/Recaida 1A Il 1C
Mantenimiento TPE 11 2C
Encefalitis por receptor de - TPE/IA | 1C
anticuerpo para N-metil-D-
Aspartato
Envenenamiento Hongos TPE Il 2C
Venenos TPE 11 2C
Sobredosis de drogas TPE 1] 2C
Sindrome neuroldgico - TPE/IA 1] 2C
paraneoplasico
Neuropatia desmielinizante 1gG/IgA/1gM TPE | 1B
paraproteinémica, ) ]
. , Neuropatia Anti-MAG TPE 11 1C
polineuropatias
desmielinizantes crénicas Mielona Mdltiple TPE m 2C
adquiridas
Neuropatia motora multifocal TPE v 1C
Desorden neuropsiquatrico Exacerbacién de PANDAS TPE Il 1B
auto inmune asociado a
infeccidon por estreptococo
(PANDAS), Corea de Sydenham
Corea de Sydenham severa TPE 1] 2B
Pénfigo Vulgar Severo TPE i 2B
Severo ECP/IA 1] 2C
Enfermedad vascular periférica - LA Il 1B
Enfermedad por depdsito de - TPE/LA Il 2C
acido fitanico (Enfermedad de
Refsum)
Policitemia vera, eritrocitosis Policitemia Vera Eritroféresis | 1B
Eritrocitosis secundaria Eritroféresis 1] 1C
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Purpura post transfusional - TPE i 2C
Leucoencefalitis multifocal - TPE I 1C
progresiva asociada a
natalizumab

Prurito asociado a hepatopatia Refractaria a tratamiento TPE 1] 1C
Psoriasis Pustular diseminada ECP 1l 2B
Citaféresis adsortiva 1l 2C

Pustular diseminada TPE
Pustular diseminada v 2C
Aloinmunizacion de células Exposicion a ThD + GR RGR 11 2C

rojas
Embarazo menor a 20 semanas
de gestacion
TPE 1] 2C
Esclerodermia - TPE 11 2C
ECP 1] 2A
Sépsis con falla multi organica - TPE 1] 2B
Anemia de células falciformes Recaida Aguda RGR | 1C
Aguda ,
Sindrome severo agudo RGR Il 1C
precordial
Otras complicaciones
RGR 1] 2C
Anemia de células falciformes Profilaxis por recaida RGR | 1A
no aguda
Embarazo RGR Il 2B
Dolor recurrente por oclusién de RGR Il 2B
vasos sanguineos
Manejo pre operatorio

RGR 1 2A
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Encefalitis sensible a esteroides - TPE Il 2C
asociada a tiroiditis de
Hashimoto
Sindrome de persona rigida - TPE 1] 2C
Pérdida subita sensoneuronal - LA/Reoféresis/TPE 1] 2A
de la audicién
Lupus Eritematoso Sistémico Complicaciones severas TPE Il 2C
Trombocitosis Sintomatica Trombocitoféresis Il 2C
Profilactico o secundario Trombocitoféresis 11 2C
Microangiopatia trombdtica Mutaciones de THBD, DGKE y PLG TPE 11 2C
mediada por complemento
Microangiopatia trombdtica Factor H auto anticuerpo TPE | 2C
mediada por complemento
Mutaciones del gen de factores
de complemento
TPE 1] 2C
Microangiopatia trombdtica Ticlopidina TPE | 2B
asociada a drogas ]
Clopidogrel TPE 1] 2B
Gentamicina/Quinina TPE v 2C
Microangiopatia trombdtica Severa: STEC-HUS TPE/IA 1 2C
asociada a infecciones
pHUS TPE 1] 2C
Microangiopatia trombética, - TPE | 1A
purpura trombocitopénica
trombdtica
Microangiopatia trombédtica - TPE 1] 2C
asociada a trasplantes
Tormenta Tiroidea - TPE Il 2C
Necrélisis epidérmica toxica Refractaria TPE 1] 2B
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Trasplante cardiaco Rechazo recurrente celular ECP Il 1B
Profilaxis por rechazo ECP
A, 1l 2A
Desensibilizacién
TPE
Rechazo mediado por . 1c
anticuerpos TPE m 2C
Trasplante de células madre Incompatibilidad ABOi HPC (m) TPE Il 1B
hematopoyéticas, mayor
incompatibilidad ABO o )
Incompatibilidad ABOi HPC (a)
TPE 1l 2B
mayor
Incompatibilidad ABOi HPC (a)
menor RGR 1 2C
Incompatibilidad ABOi HPC con
aplasia pura de células rojas
TPE 1 2C
Trasplante de células madre - TPE 11 2C
hematopoyéticas,
desensibilizacién de HLA
Trasplante de Higado Desensibilizacién ABO en donante TPE | 1C
vivo
Desensibilizacidon en donante
L. . TPE 1 2C
cadavérico con rechazo mediado
por anticuerpos
Desensibilizacion ABO
Rechazo agudo con ECP m 2C
inmunosupresion
ECP 1 2B
Trasplante de pulmodn Sindrome bronquiolitico ECP Il 1C
obliterante
Rechazo o desensibilizacion
. . TPE 1 2C
mediada por anticuerpos
Trasplante renal con Rechazo mediado por TPE/IA | 1B
compatibilidad ABO anticuerpos
Desensibilizacidon de un donante
TPE/IA | 1B

vivo
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Desensibilizacion de un donante TPE/IA 11 2C
cadavérico
Trasplante renal con Desensibilizacion de un donante TPE/IA | 1B
incompatibilidad ABO vivo
Rechazo mediado por
. TPE/IA 1} 1B
anticuerpos
Vasculitis asociada a ANCA MPA/GPA/RLV: RPGN, Cr mayor o TPE | 1A
iguala 5.7
MPA/GPA/RLV: RPGN, Cr menor a
TPE 1 2C
5.7
MPA/GPA/RLV: DAH
EGPA TPE | 1C
TPE 1 2C
Vasculitis asociada a IgA; RPGN progresiva TPE 1l 2C
Purpura de Henoch-Schonlein)
Manifestaciones severas extra TPE 1] 2C
renales
Otras vasculitis Poliarteritis nodosa asociada a TPE 1l 2C
Hepatitis B
Poliarteritis nodosa idiopatica
TPE v 1B
Enfermedad de Behcet
Citaféresis adsortiva
TPE 1l 1C
Enfermedad de Behcet
1 2C
Enfermedades asociadas a - TPE/IA Il 1B
anticuerpos para canales de
potasio dependientes de
voltaje
Enfermedad de Wilson - TPE | 1C

Fulminante

Fuente: Nancy M. Dunbar, et al. “Guidelines on the Use of Therapeutic Apheresis in Clinical Practice - Evidence - Based Approach from the
Writing Committee of the American Society for Apheresis: The Eighth Special Issue” Revista de Aféresis Clinica. Vol.34. No.8
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Tabla 5. Estimaciones de sobrepeso y obesidad en la poblacién general para el afio 2013.
Género y grupo etario Estimacion de sobrepeso Estimacion de obesidad
Hombres menores de 20 afios 13.6% 3.4%
Mujeres menores de 20 afios 41.4% 9.4%
Hombres mayores de 20 afios 19.4% 4%
Mujeres mayores de 20 aios 55% 19.1%

Fuente:Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social. “Situacion epidemiolégica de enfermedades no transmisibles en Guatemala” Publicacién
Mayo 2019. Péginas 4,5,7,8.

Tabla 6. Incidencia de algunos tipos de cancer en Guatemala
Ano Poblacidn total No. de todos los tipos de % de incidencia por cada
estimada cancer 100 000 habitantes
2012 15,973,374 1,754 11.64%
2013 15,438,385 2,193 14.20%
2014 15,806,674 1,922 12.16%
2015 16,176,133 2,197 13.58%
2016 16,555,557 1,857 11.22%

Alba J Kihn-Alarcén. Et al. “Liver Cancer in Guatemala: An Analysis of Mortality and Incidence Treads From 2012 to 2016” Journal
of Global Oncology. Vol.5 Publicacion 2019.
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Tabla 7. Presupuesto estimado con parte del recurso fisico principal en caso de adquirirse por

medios propios

Equipo

Especificaciones del equipo

Precio sin impuestos

Costo de envio

Maquina de
separacion
aferética CF300

Capaz de realizar aféresis de
LDL, de IgA e incompatibilidad
ABO. Puede adaptarse a
utilidades de donacioén.

USS$19 000 a USS45
000. Promedio de
USS$32 000. Equivalente
a Q246 720.00

Varia de entre USS1
000.00 a USS4 000 por
unidad, USS2 500.00 de
promedio, equivalente

a Q19,275

Maquina Fenwal
para aféresis
terapéutica

Capaz de realizar
trombocitoféresis, recambio
terapéutico de plasma, y
aféresis de LDL. Util para
recoleccidn de derivados
celulares mononucleares.

US$19 000 a USS45
000. Promedio de
USS$32 000. Equivalente
a Q246 720.00

Varia de entre US$1
000.00 a USS4 000 por
unidad, USS2 500.00 de
promedio, equivalente

a Q19,275

Sets pre
fabricados para
uso de
componentes
terapéuticos

Sets prefabricados de
conexién y compatibilidad
entre la maquina y el paciente
para los distintos
procedimientos

USS$4.5 a US$13.5.
Promedio de USS$9.0
por unidad.

Equivalente a Q69.39

Varia de entre US$1
0.00 a USS$100.00 por
unidad, USS55.00 de
promedio, equivalente
a Q424.05

TOTALES
ACORDE A LOS
VALORES LIMITE
DE LOS RANGOS

Madximo posible

USS$100 350.00 equivalente a Q.773 698.5

Minimo posible

USS$41 450.00 equivalente a Q319 579.5

Fuente: Medical Expo Distributor. “Therapeutic Apheresis Equipment”. Consultado el 1 de Abril 2020.
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Tabla 8. Registro disponible de procedimientos de aféresis terapéutica en el Hospital Roosevelt

TIPO DE CATEGORI . ACCESO EFECTOS
P ; ?
AFERESIS A ASFA INDICACION FECHA OBSERVACIONES VASCULAR ¢EXITOSO INTERCONSULTA SECUNDARIOS
, POLIGLOBULIA , SI(EMERGENCIA
ERITROFERESIS 1C/iii SECUNDARIA 3/05/2019 NINGUNA PERIFERICO | M) NO
POLIGLOBULIA SI(EMERGENCIA
ERITROFERESIS 1C/iii SECUNDARIA AHTA | 3/05/2019 NINGUNA PERIFERICO S M) NO
PULMONAR
, . ERITROCITOSIS A . SI(CONSULTA
ERITROFERESIS 1B/i ESTUDIO 6/05/2019 NINGUNA PERIFERICO S EXTERNA MI) NO
POLIBLOBULIA
, SECUNDARIA A . SI (CONSULTA
ERITROFERESIS 1C/iii TETRALOGIA DE 8/05/2019 NINGUNA PERIFERICO | EXTERNA M) NO
FALLOT
, . 15/05/201 , SI(CONSULTA
ERITROFERESIS 1B/i POLICITEMIA VERA 9 NINGUNA PERIFERICO | EXTERNA MI) NO
PROCEDIMIENTO DE
, ) POLIGLOBULIA 17/05/201 EMERGENCIA POR , SI (EMERGENCIA
ERITROFERESIS 1C/i PERIFERICO S| NO
/ SECUNDARIA 9 HEMATOCRITO EN M)
62%
, ) ERITROCITOSIS A PROCEDIMIENTO POR , SI (CONSULTA
ERITROFERESIS 1B/t ESTUDIO 3/06/2019 |5\ UL TA ExTERNA | TERIFERICO S EXTERNA MI) NO
ERITROFERESIS PROTESIS EN S
, SECUNDARIA A ,
ERITROFERESIS 1C/iii TETRALOGIA DE 5/06/2019 MIEMBROS PERIFERICO | (ENCAMAMIENTO NO
FALLOT SUPERIORES MI)
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SI(CONSULTA

ERITROFERESIS 1B/i POLICITEMIA VERA | 6/06/2019 NINGUNA PERIFERICO | EXTERNA M) NO
S|
ERITROFERESIS 1B/i POLICITEMIA VERA 19/06/201 | PROCEDIMIENTO POR PERIFERICO s (ENCAMAMIENTO NO
9 CONSULTA EXTERNA MI)
ERITROFERESIS 18/i ERITROCITOSIS A 20/06/201 | PROCEDIMIENTO POR PERIFERICO S SI (CONSULTA NO
ESTUDIO 9 CONSULTA EXTERNA EXTERNA M)
NO: NO SE
OBTIENE "
LEUCOFERESIS 1B/ii LEUCEM'A MIELOIDE | 24/06/201 NINGUNA PERIFERICO REDUCCION DE (ENCAMAMIENTO NO
CRONICA 9 CONTEO TOTAL MI)
DE GLOBULOS
BLANCOS
NO: PACIENTE
NO TOLERA
PROCEDIMIENTO
, . LEUCEMIA MIELOIDE | 27/06/201 , POR DOLOR EN | SI(ENCAMAMIENT
LEUCOFEREIS 1B/i CRONICA 9 NINGUNA PERIFERICO SITIO DE o M) NO
PUNCION Y
MALESTAR
GENERALIZADO

70




SE REALIZAN SESIONES

SI: REDUCCION

q DE CONTEO .
. FALLA HEPATICA 29/06/201 DIARIAS ACORDE A QUINTON S COAGULOPATI
PLASMAFERESIS 2B/iii SECUNDARIA A . TOTAL DE ((ENCAMAMIENTO
9 INDICACION DE LA FEMORAL A
LEPTOSPIROSIS BILIRRUBINAS A Ml)
ASFA
16 MG/DL
NO: NO REDUCE
) PACIENTE CON CONTEO DE
, FALLAHEPATICA | 51 /06/201 | CONTEO TOTALDE | QUINTON S COAGULOPATI
PLASMAFERESIS 2B/iii SECUNDARIA A 9 BILIRRUBINAS EN 1 FEMORAL BILIRRUBINAS | (ENCAMAMIENTO A
LEPTOSPIROSIS U 5 9 TOTALES EN 19 MI)
MG/DL
MG/DL
NO: NO REDUCE
i SE REALIZAN 6 CONTEO DE
) FALLAHEPATICA | 3/06/201 | RECAMBIOS DE QUINTON S COAGULOPATI
PLASMAFERESIS 2B/iii SECUNDARIA A BILIRRUBINAS | (ENCAMAMIENTO
9 VOLUMEN A LO LARGO | FEMORAL A
LEPTOSPIROSIS DE 3 SESIONES TOTALES EN 15 M)
MG/DL
PROCEDIMIENTO POR
CONSULTA EXTERNA.
PACIENTE FALLECE EN
, . . , SI (CONSULTA
ERITROFERESIS 1B/i POLICITEMIA VERA | 8/07/2019 DOMICILIO DIAS PERIFERICO S EXTERNA MI) NO
DESPUES DE
OCURRIDO EL
PROCEDIMIENTO.
POLIGLOBULIA
ERITROFERESIS 1C/iii SECUNDARIA A HTA 11/07/201 NINGUNA PERIFERICO Sl SI(CONSULTA NO
9 EXTERNA MI)
PULMONAR
3 . 23/07/201 . SI(CONSULTA
E ERE LICITE E ERIFE
RITROFERESIS 1B/i POLICITEMIA VERA : NINGUNA PERIFERICO S EXTERNA MI) NO
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SI: PACIENTE

, , RECIBE 2 CICLOS |  SI (CONSULTA
ERITROFERESIS 1C POLICITEMIA VERA 7/08/2019 NINGUNA PERIFERICO NO
fii /08/ DE RECAMBIO EXTERNA MI)
ACORDE A ASFA
NO: NO SE
OBTIENE
, PROCEDIMIENTO DE . REDUCCION DE
LEUCOFERESIS 1B/i LEUCEMI,A MIELOIDE 7/08/2019 PERIFERICO SI(EMERGENCIA NO
CRONICA EMERGENCIA CONTEO TOTAL MI)
DE GLOBULOS
BLANCOS
. P SI{CONSULTA
ERITROFERESIS 1B/I POLICITEMIA VERA 9/08/2019 NINGUNA PERIFERICO Sl EXTERNA M) NO
3 . 13/08/201 . SI(CONSULTA
ERITROFERESIS 1B/| POLICITEMIA VERA 9 NINGUNA PERIFERICO Sl EXTERNA MI) NO
NO: SE DIFIERE
PROCEDIMIENTO
ERITROFERESIS 1C/iii POLICITEMIA VERA 29/08/201 PACIENTE PERIFERICO POR SI (CONSULTA NO
9 EMBARAZADA COMPLICACIONE |  EXTERNA MI)
S PROPIAS DEL
EMBARAZO
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NO: PACIENTE
CLINICAMENTE

, 14/10/201 | PROCEDIMIENTO POR , . SI (CONSULTA COAGULOPATI
ERITROFERESIS 1C POLICITEMIA VERA PERIFERICO | INESTABLE, SOLO
/i 9 CONSULTA EXTERNA EXTERNA MI) A
TOLERA UN
CICLO
POLIGLOBULIA
, SECUNDARIA A 20/10/201 , SI(CONSULTA
ERITROFERESIS 1C/iii TETRALOGIA DE 9 NINGUNA PERIFERICO | EXTERNA MI) NO
FALLOT
, 2 ,
ERITROFERESIS 1C/iii POLICITEMIA VERA 5/10/201 PACIENTE PERIFERICO | SI (CONSULTA NO
9 EMBARAZADA EXTERNA MI)
POLIGLOBULIA
, SECUNDARIA A 30/10/201 , SI(CONSULTA
ERITROFERESIS 1C/iii TETRALOGIA DE 9 NINGUNA PERIFERICO S EXTERNA M) NO
FALLOT
RESIF"\:;i'[I:'g:}I??A\l?Iﬁo 1 2 RECAMBIOS ACORDE SI (EMERGENCIA
ERITROFERESIS 1C/i ASOCIADO A FALLA 2/12/2019 | A INDICACIONES DE LA | PERIFERICO Sl MI) NO
CARDIACA ASFA
POLIGLOBULIA PACIENTE QUE CURSA
, 22/11/201 ,
ERITROFERESIS 1C/iii SECUNDARIA A HTA / 9/ CON FALLA CARDIACA | PERIFERICO S S'(EMEJIG;ENC'A NO
PULMONAR DESCOMPENSADA
INSUFICIENCIA
i 2 RECAMBIOS ACORDE SI (UNIDAD DE
24/11/201 ,
LEUCOREDUCCIO 1B/ii RESPIRATORIA TIPO I /m/ A INDICACIONES DE LA | PERIFERICO S CUIDADOS NO
N ASOCIADO A FALLA 9 INTENSIVOS)
CARDIACA ASFA
POLIGLOBULIA
3 SECUNDARIA A 27/11/201 , SI(CONSULTA
E ERE ) ERIFE
RITROFERESIS 1C/iii COMUNICACION 9 NINGUNA PERIFERICO Sl EXTERNA M) NO

INTER AURICULAR
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SE CUMPLE
:EOCLL'J(;L;);F:::'?; RECOMENDACION DE S
ERITROFERESIS 1C/iii CeTRALoGiaDe | 2/12/2019 LA ASFA CON 2 PERIFERICO S| (ENCAMAMIENTO NO
FALLOT VOLUMENES DE MI)
RECAMBIO
NO: PACIENTE
NO TOLERA
3 . POLIGLOBULIA 20/05/201 . PROCEDIMIENTO SI(CONSULTA
ERITROFERESIS 1B/i SECUNDARIA 5 NINGUNA PERIFERICO | * o OR EN EXTERNA M) NO
SITIO DE
PUNCION
. 22/05/201 , SI (CONSULTA
ERITROFERESIS 1C/iii POLICITEMIA VERA . NINGUNA PERIFERICO S| EXTERNA M) NO
POLIGLOBULIA
, SECUNDARIA A 28/05/202 3 SI(CONSULTA
ERITROFERESIS 1C/jii COMUNICACION 0 NINGUNA PERIFERICO S| EXTERNA M) NO
INTER AURICULAR
ERITROFERESIS 1B/i ERITROCITOSIS 29/05/201 | PROCEDIMIENTOPOR | oo oo S| SI (CONSULTA NO
9 CONSULTA EXTERNA EXTERNA MI)
PACIENTE CON
) TRATAMIENTO CON
, | rapIcuLONEUROPAT FUROSEMIDA, , .
ERITROFERESIS 1C/iii A DESMLELINIZANTE | 2/01/2020 PERIFERICO S| ] NO
B DIGOXINA (HEMATOLOGIA)
CRONICA )
SINDENAFIL,
ALOPURINOL
ENTE )
, POLIGLOBULIA PACIENTE CON / 3 COAGULOPATI
ERITROFERESIS 1C/iii SECUNDARIA A 3/01/2020 | ANTECEDENTE DETB | PERIFERICO S| (ENCAMAMIENTO A
FIBROSIS PULMONAR PULMONAR Mi)
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SI(CONSULTA

ERITROFERESIS 1B/i POLICITEMIA VERA | 8/01/2020 NINGUNA PERIFERICO | EXTERNA MI) NO
POLIGLOBULIA
, SECUNDARIA A 12/01/202 B SI(CONSULTA
ERITROFERESIS , PERIFERICO
1C¢/iii TETRALOGIA DE 0 NINGUNA Sl EXTERNA MI) NO
FALLOT
POLIGLOBULIA
, SECUNDARIA A 13/01/202 B SI(CONSULTA
ERITROFERESIS . PERIFERCIO
1C/ii COMUNICACION 0 NINGUNA S EXTERNA MI) NO
INTER AURICULAR
PROCEDIMIENTO DE
URGENCIA. SE CUMPLE
ERITROFERESIS 1B/iii CARDIOPATIA 0 DE LA ASFA CON 2 PERIFERICO | (ENCAMAMIENTO NO
CONGENITA RECAMBIOS DADO EL M)
ESTADO DEL
PACIENTE.
ERITROFERESIS 1C/iii POLICITEMIA VERA 17/03/202 NINGUNA PERIFERICO Sl 5 (EMijSENC'A NO
PACIENTE CON
POLIGLOBULIO TRATAMIENTO CON
3 SECUNDARIA A 21/01/202 FUROSEMIDA, , S|
ERITROFERESIS 1C/iii CARDIOPATIA 0 DIGOXINA, PERIFERICO Sl (HEMATOLOGIA) NO
CONGENITA SINDENAFIL,
ALOPURINOL
3} . POLIGLOBULIA 28/01/202 , SI (EMERGENCIA
ERITROFERESIS 1B/i SECUNDARIA 0 TB PULMONAR PERIFERICO Sl M) NO
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PROCEDIMIENTO POR
CONSULTA EXTERNA.
SE CUMPLE
INDICACION DE ASFA

) POLICITEMIA 30/01/202 ) SI (CONSULTA
ERITROFERESIS 1C/iii SECUNDARIA A DE 2 RECAMBIOS PERIFERICO Sl EXTERNA NO
CARDIOPATIA 0 DADO EL ESTADO CARDIOLOGIA)
HEMODINAMICAMENT
E ESTABLE DEL
PACIENTE
POLIGLOBULIA
SECUNDARIA A ASFA SUGIERE 4 S|
ERITROFERESIS 1C/iii MALFORMACION 3/02/2020 | SESIONES, SE APLICA 1 | PERIFERICO S| (ENCAMAMIENTO NO
CARDIACA SOLAMENTE M)
CONGENITA
) POLIGLOBULIA 14/02/202 , SI (CONSULTA
ERITROFERESIS 1C/iii SECUNDARIA A HTA NINGUNA PERIFERICO S| EXTERNA NO
PULMONAR 0 CARDIOLOGIA)
PACIENTE PRESENTA
NAUSEA, VERTIGO,
, CEFALEA Y DISMINUCION DISMINUCION
POLI RADICULOPATIA DE LA FUERZA
, ) ) DE LA FUERZA,
PLASMAFERESIS 1C/iii DESMIELINIZANTE | 9/03/2020 | MUSCULAR DESPUES DEL | CENTRAL Sl SI (NEUROLOGIA) J
CRONICA SEGUNDO NA,USEAY
VERTIGO.

PROCEDIMIENTO. ASFA
SUGIERE 5 SESIONES, SE
REALIZAN 3.
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FALLIDO:

ACCESO
POLIGLOBULIA CENTRAL SIN
SECUNDARIA A PROCEDIMIENTO DE RETORNO DE .
. CARDIOPATIA 12/03/202 EMERGENCIA POR FLUJO
ERITROFERESIS 1C/i . CENTRAL ; ENCAMAMIENTO NO
/i CONGENITA 0 HEMATOCRITO SANGUINEO. SE ( M)
ASOCIADA A MAYOR A 70% REALIZA
SINDROME DE DOWN FLEBOTOMIA
EXTRAYENDO
100ML
SI: REDUCCION
DEL 18% DE S|
LEUCOFERESIS 1B/i LEUCOCITOSIS 1/05/2020 PROCESO CENTRAL | CONTEO DE WBC | (ENCAMAMIENTO NO
LINFOPROLIFERATIVO
(INICIALEN M)
450.26)
ASFA SUGIERE
. SESIONES CADA 48
PLASMAFERESIS 1B/i NEFROPATIA 30/05/202 HORAS. SE REALIZA CENTRAL S| (ENCAM?MIENTO NO
: ASOCIADA A ANCAS 0 ! '
UNICAMENTE UNA M)
SESION DE URGENCIA
FALLA CENTRAL 3! (UNIDAD DE HEMORRAGIA
PLASMAFERESIS 18/ii MULTIORGANICA 13/08/202 PACIENTE CON (YUGULAR 5| CUIDADOS GASTRO
TOTAL SECUNDARIA A SEPSIS 0 DELGADEZ EXTREMA ALTO) INTENSIVOS DE INTESTINAL
PEDIATRIA) INFERIOR
’ POLIGLOBULIA 10/09/202 , SI (CONSULTA
ERITROFEREIS 1C/iii SECUNDARIA A HTA 0 NINGUNA PERIFERICO S EXTERNA NO
PULMONAR CARDIOLOGIA)
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POLIGLOBULIA
, 11/10/201 ,
ERITROFERESIS 1¢/iii SECUNDARIA A HTA /10/ NINGUNA PERIFERICO S| SI(CONSULTA NO
8 EXTERNA MI)
PULMONAR
PACIENTE
30/10/202 RUBICUNDO, NO: ACCESO S
ERITROFERESIS 1B/i POLIGLOBULIA 0 DISNEICO, CON PERIFERICO | PERIFERICONO | ENAMAMIENTO NO
PARESTESIAS ADECUADO M)
MULTIPLES
ANTECEDENTE DE S|
, 31/10/202 INSUFICIENCIA
ERITROFERESIS 1B/i POLIGLOBULIA /10/ CENTRAL sl ENCAMAMIENTO NO
0 CARDIACA MI)
CONGESTIVA
PROCEDIMIENTO RECUENTO TOTAL
47
INDICACIONES RECUENTO
) POLIGLOBULACION SECUNDARIA A TETRALOGIA DE FALLOT 6
ERITROFERESIS
RADICULONEUROPATIA DESMIELINIZANTE CRONICA 1
POLIGLOBULIA SECUNDARIA A FIBROSIS PULMONAR 1
POLICITEMIA VERA 16
POLICITEMIA SECUNDARIA A OTRO TIPO DE ANOMALJA CARDIACA 6
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INSUFICIENCIA RESPIRATORIA TIPO I 1
POLIGLOBULIA SECUNDARIA A HTA PULMONAR 7
OTRAS INDICACIONES 9
CATEGORIA ASFA RECUENTO
1C/iii 29
1B/ii 18
RECUENTO TOTAL
6
INDICACIONES RECUENTO
POLIRRADICULONEUROPAT/A DESMIELINIZANTE CRONICA 1
FALLA MULTIORGANICA SECUNDARIA A SEPSIS 1
PLASMAFERESIS FALLA HEPATICA SECUNDARIA A LEPTOSPIROSIS 3
NEUROPATIA SECUNDARIA A ANCAS 1
CATEGORIA ASFA RECUENTO
1B/ii 1
2B/iii 4
1C/iii 1
LEUCOFERESIS RECUENTO TOTAL

79




INDICACIONES RECUENTO
INSUFICIENCIA RESPIRATORIA TIPO ASOCIADA A FALLA CARDIACA 1
LEUCOCITOSIS A ESTUDIO 1
LEUCEMIA MIELOIDE CRONICA 3
CATEGORIA ASFA RECUENTO
2
3

TOTAL DE PROCEDIMIENTOS AFERETICOS REALIZADOS EN EL PERIODO COMPRENDIDO ENTRE EL 03 DE MAYO 2019 HASTA EL 3 DE OCTUBRE DE 2020: 58

EXITOSO ACCESO VASCULAR EFECTOS SECUNDARIOS
si NO PERIFERICO 52 COAGULOPATIA 5
HEMORRAGIA GASTRO INTESTINAL
1
48 0 CENTRAL 5 INFERIOR 1
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DISMINUCION DE FUERZA, VERTIGO Y

QUINTON FEMORAL 1 MAREO 1
SERVICIO HOSPITALARIO QUE EMITE LA INTERCONSULTA RECUENTO TOTAL
EMERGENCIA DE MEDICINA INTERNA 8
ENCAMAMIENTO DE MEDICINA INTERNA 16
CONSULTA EXTERNA DE CARDIOLOGIA 3
CONSULTA EXTERNA DE NEUROLOGIA 1
HEMATOLOGIA 1
UNIDAD DE CUIDADOS INTENSIVOS: ADULTOS 1
UNIDAD DE CUIDADOS INTENSIVOS: PEDIATRIA 1
CONSULTA EXTERNA DE MEDICINA INTERNA GENERAL 16

MI: Medicina Interna HGII: Hemorragia Gastro Intestinal Inferior . Se presenta informe disponible en nuevo registro hospitalario para el periodo comprendido entre el 03 de
Mayo 2019 hasta el 03 de Octubre 2020, con un total de 58 procedimientos realizados, siendo todos por consulta de servicio general o especializado de Medicina Interna, con un
total de 8 procedimientos de emergencia. Se reporta caso especial de paciente con Leucemia Mieloide Crénica que cuenta con un recuento total de glébulos blancos sobre 900
mil, en este caso particular el paciente pide su egreso contra indicado durante una estancia hospitalaria. No se reportan casos de Hpercolesterolemia ni LDL-Aféresis en el
periodo descrito, atribuyendo esta ausencia de proceso al hecho de necesitar multiples equipamientos descartables de costo elevado.
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