Categoria I: Diagndstico y tratamiento de cancer en niios
Enfermedad CIE-10: C91.0 Leucemia Linfoblastica Aguda (Muy Alto Riesgo)

CONSEJO DE SALUBRIDAD GENERAL

Identificacién de Tratamientos y Medicamentos Asociados a Gastos Catastréficos

PROTOCOLO TECNICO

FASE DE ATENCION

TRATAMIENTOS/INTERVENCIONES

MEDICAMENTOS

OTROS

EVALUACION
DIAGNOSTICA

Hospitalizacion: 4 dias

Estudios de laboratorio: (1 de cada uno)
Biometria hematica completa con reticulocitos.
Frétis de sangre periférica,

Grupo sanguineo ABO y RH, pruebas cruzadas por
evento de transfusion.

Pruebas de funcién hepatica (AST, ALT, BI, BD, TGOy

TGP),

Proteinas totales (albumina y globulina),
Fosfatasa alcalina

Examen general de orina

Depuracién de creatinina de 24 horas

Perfil viral (Hepatitis B, C, VIH ,Epstein-Barry
Citomegalovirus)

Tiempos de coagulacion (TP, TTP y fibrindgeno),
Dimero D.

Quimica de 4 elementos (glucosa, urea, creatinina,
acido urico, BUN ) (2)

Deshidrogenasa lactica (2)

Electrdlitos séricos ( Na, K, Ca, P, Mg, Cl) (2)

Manejo de urgencias metabdlicas, hematoldgicas,
infecciosas, etc. (ver anexo correspondiente a cada
una).

Paquete globular cuando la hemoglobina menor a 8
gr/dl.

Alopurinol 300 mg/m2/dia por 10 dias
Hiperhidratacién: 3000ml/m2/dia con
Bicarbonato de Sodio 50meq/L por cuatro dias

Reactivos y Equipos de laboratorio especificos
para cada prueba.

Equipos para transfusiones.

Filtros leucorreductores para todas las
transfusiones.

Estudios especificos:
Aspirado de médula ésea con citoquimica.

En casos de puncion seca:
Biopsia de médula ésea con
Imunohistoquimica. (Opcional)

Terapia transfusional: Aferesis plaquetaria (1 diaria)

Analgesia y Anestesia para procedimientos

Aguja para aspirado de médula ésea (1).
Aguja para biopsia de hueso tipo J (1) (Solo
casos indicados)

Equipo de sedacidn y anestesia para
procedimientos en drea de procedimentos o
quiréfano.

Anticuerpos monoclonales para
inmunohistoquimica.

Tinciones de citoquimica: Wright, PAS,
mieloperoxidasa, sudan negro.

Equipo e insumos para plaquetoféresis
(propio o subrogado).
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Al Aspirado de médula 6sea:

Panel minimo de anticuerpos monoclonales: CD3,
CD5, CD7, CD 10, CD13, CD 14, CD 15, CD 19, CD 20,
CD 22, CD33, CD 34, CD 41, CD 45, CD61, CD79a,
CD42, CD56, CD64 MPO, TdT, Glicoforina A, Igs de
superficie y citoplasmicas cadenas kappa, lambday
mu, HLADR.

Cariotipo con técnica de bandeo.

FISH 6 PCR para t(12;21), t(1;19), t(9;22), t(4,11), t
(11,17),t (8,21), t (15,17), inv 16, rearreglos 1123,
FISH para trisomias 4, 10 y 17. Determinacion de
indice de ADN con loduro de propidio.

Citdmetro de Flujo.

Anticuerpos monoclonales para
inmunotipificacion.

Cariotipo convencional.

Equipos para FISH y PCR (propio o subrogado)

Estudios de Gabinete:

Radiografia de torax PAy lateral,

Ecocardiograma con Fraccion de eyeccidon ventricular
y con acortamiento.

Ultrasonido abdominal y testicular

Gamagrama Renal (MAG3). (opcional)

Interconsulta a psicologia y a estomatologia

Equipo de Rayos X y placas. Equipo de
ultrasonido y transductores adecuados.
Medicina Nuclear (propio o subrogado)
Medios de Contraste.

Ecocardidgrafo.

TRATAMIENTO
Ventana

Hospitalizacion: 7 dias

Estudios de control:

Biometria Hematica (2)

Frotis de Sangre Periférica

Aspirado de Médula Osea

Puncién Lumbar con Citoldgico y Citoquimico (1).
Quimica Sanguinea de 4 elemntos (4)
Electrolitos séricos (Na, K,Ca,P,Mg,Cl) (4).
Pruebas cruzadas

Prednisona 60 mg/m2 por dia por 7 dias o
Dexametasona 6 mg/m2 por 7 dias

Quimioterapia intratecal con triple droga: (dia -7)
Metotrexato

Hidrocortisona

Citarabina

Transfusion de componentes sanguineos: 4
concentrados eritrocitarios 4 aféresis plaquetarias

Analgésia y Anestesia para procedimiento

Terapia de soporte: protectores de mucosa,
antieméticos.

Hiperhidratacién: 3000ml/m2/dia con
Bicarbonato de Sodio 50meq/L por cuatro dias

Reactivos y Equipos de laboratorio
especificos.

Maquina de Aféresis

Material y equipos necesarios para
administracién de la quimioterapia.

Aguja para aspirado de médula ésea (1).
Aguja desechable para puncién lumbar (2).
Equipo de sedacidn y anestesia para
procedimientos.

Uso de quiréfano o area de procedimientos.
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Induccion

Quimioterapia.

Terapia Intratecal Triple con citoldgico y citoquimico

de LCR (3).

Estudio de médula ésea (3) con aspirado.
Enfermedad minima residual dia 14 y 42.
Catéter central provisional

Estudios de laboratorio semanales por 4 semanas:

Biometria Hematica.
Electrolitos Séricos con Cay Mg.
Deshidrogenasa lactica

Quimica Sanguinea

Amilasa y lipasa.

Hemocultivo (2)

Prednisona 40 mg/m2 VO en 3 dosis por 21 dias.
Vincristina 1.5 mg/m2 IV en bolo (maximo 2 mg)
semanal por cuatro doisis.

Daunorrubicina 30 mg/m2 IV en una horadias 1y 8.
Dexrazoxano dosis 10 a 1 de daunorrubicina dias 1y 8.
L-asparaginasa 10,000 U/m2 IM dias 2, 4, 6, 8, 10y 12.

Si hay mas de 5% de blastos en médula 6sea o EMR
>1% el dia 14

L-asparginasa 10,000 Ul/m2/dia, IM dia 15, 17 y 19.
Ciclofosfamida 1 gr/m2 dia 22 + Mesna al 100%.
Citarabina 75 mg/m2 IV, dias 23, 24, 25, 26, 30, 31, 32,
y 33.

Terapia Triple Intratecal dias 0, 7, 14 dosis de acuerdo a
edad.

Si el liquido cefaloraquideo es positivo (+) se agregan 4
dosis mas (aprox 20% de los pacientes)

Transfusion de componentes sanguineos:
4 concentrados eritrocitarios

4 aferesis plaquetarias.

Terapia de Soporte

Material y equipos necesarios para
administracion de la quimioterapia. Reactivos
y Equipos de laboratorio especificos.

Aguja para aspirado de médula ésea (1).
Aguja desechable para puncién lumbar (4).
Citocentrifuga. Equipo
de sedacidn y anestesia para procedimientos.
Uso de quiréfano o drea de procedimientos.
Equipos para transfusiones.

Filtros leucorreductores para todas las
transfusiones o productos radiados.

Catéter tipo arrow de dos lumenes (2)

Pacientes con cromosoma Ph positivo

Imatinib 340 mg/m2 VO diario
Nifio 146 semanas, Nifias 120 semanas (aplicadas).
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Fase de consolidacion.

Hospitalizacién aprox 20
dias

Quimioterapia.

Estudios de laboratorio semanal por 4 semanas.
Biometria Hematica.
Examen general de orina.
Quimica Sanguinea:
Creatinina

Urea

Bilirrubina Total
Bilirrubina Indirecta

TGO

TGP

Deshidrogenasa lactica
Lipasa

Amilasa

Pruebas cruzadas

Citoldgico y Citoquimico de LCR (4).
Niveles de Metotrexate (12).
Depuracion de Creatinina (4) y
Gammagrama renal (2)

Colocacion de catéter puerto.
Radiografia de Torax de control de catéter.
Hemocultivo (2)

Metotrexate 5 gr/m2 s.c./dia, IV en infusidn de 24 hrs.
con rescate de acido folinico 30 mg/m2 s.c./dosis IV
cada 3 hrs. a las 42 hrs. después de iniciado el
Metrotexate hasta alcanzar niveles séricos de
Metrotexate de 0.03 micromoles, los dias 0,14, 28, 42.
Terapia Triple Intratecal dosis de acuerdo a edad los
dias 0,14, 28, 42.

6-Mercaptopurina 50 mg/m2 s.c./dia del dia 0 al dia 55
VO por las noches.

Transfusion de componentes sanguineos:
4 concentrados eritrocitarios
4 aféresis plaquetarias

Descanso 1 semana
Terapia de soporte

Material y equipos necesarios para
administracion de la Quimioterapia.
Reactivos y Equipos de laboratorio
especificos.

Citocentrifuga.

Catéter a permanencia Porta-Cath 6 a 12 Fr.
Aguja desechable para puncién lumbar (4).
Agujas Huber y Parches para catéter a
permanencia (4).

Equipo de Rayos X, placas y flouroscopia.
Equipo para niveles de metotrexate (propio o
subrogado).

Equipo de sedacidn y anestesia para
procedimientos.

Uso de quiréfano o drea de procedimientos.
Equipos para transfusiones.

Filtros leucorreductores para todas las
transfusiones o productos radiados.
Medicina nuclear (camara) (propio o
subrogado)

Paciente con Donador
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Terapia de
mantenimiento
(paciente sin donador o
paciente con Ph positivo
entre 1y 9 afios de edad
y menos de 50,000
leucos)

Quimioterapia:

Terapia Intratecal Triple con citologico y citoquimico
de LCR (10).

Biometria hematica completa semanal(40).
Quimica Sanguinea (40).

Creatinina

Urea

Bilirrubina Total

Bilirrubina Indirecta

TGO

TGP

Deshidrogenasa lactica

Lipasa y Amilasa (18)

Electrolitos séricos con Ca, P y Mg (40)

Tiempo de protorombina y Tromboplastina parcial
(18)

Hemocultivos (30).

Aspirado de médula ésea (9).

Enfermedad minima residual y cromosoma Ph. (2)
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Nifio 146 semanas, Nifias 120 semanas (aplicadas).
SEM1,4,11y14

Dexametasona 6 mg/m2 VO dias1a5
Doxorrubicina 30 mg /m2 IV, dia 1.

Dexrazoxano dosis 10 a 1 de Doxorrubicina IV dia 1.
Vincristina 2mg/m2 (max 2mg) IV bolo dia 1,

6 mercaptopurina 50 mg/m2 VO dias 1 a 7.
L-asparaginasa 25000 U/m2 IM (1 por semana)
SEM 2,3,5,6, 10,12, 13, 15,16

6 Mercaptopurina 50 mg/m2 VO dias 1a 7.
L-asparaginasa 25,000 Ul/m2 IM dia 1. (1 por semana)
SEM 7,8y 9

REINDUCCION | .

SEM 17, 18 y 19 REINDUCCION II

Material y equipos necesarios para
administracion de la quimioterapia. Reactivos
y Equipos de laboratorio especificos.
Citocentrifuga.

Aguja para aspirado de médula (2). Aguja
desechable para puncién lumbar (11).
Agujas y parches para catéter (120-146).
Equipo de sedacidn y anestesia para
procedimientos.

Uso de quiréfano o drea de procedimientos.
Equipos para transfusiones.

Filtros leucorreductores para todas las
transfusiones o productos radiados.

SEM 20,21y 22

6 mercaptopurina 75 mg/m2 VO dias 1 a 7.
Metotrexate 40 mg/m2 s.c./dia IM ¢ IV.
SEM 23

Ciclofosfamida IV 300 mg/m2 s.c.

Citarabina 300 mg/m2 s.c.

SEM 24

Dexametasona 6 mg/m2 VO dias1a7
Vincristina 2mg/m2 (max 2mg) IV bolo dia 1,

Repetir de la SEM 21 a la 24 en 12 ocasiones para llegar a la

semana 68.

SEM 69,70y 71

6 mercaptopurina 75 mg/m2 VO dias 1 a 7.

Metotrexate 40 mg/m2 s.c./dia IM ¢ IV.

SEM 72

Dexametasona 6 mg/m2 VO dias1a7

Vincristina 2mg/m2 (max 2mg) IV bolo dia 1,

Repetir de la semana 69 a 72 en 7 ocasiones para llegar a la
semana 100.

SEM 101
6 mercaptopurina 75 mg/m2 VO dias 1 a 7.
Metotrexate 40 mg/m2 s.c./dia IM & IV.

Repetir semana 101 hasta la semana 146 en nifios y 120 en
nifias.
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REINDUCCION I.

Dexametasona 6 mg/m2/dia en 3 dosis VO, dias 1-8, 15-
21.

Vincristina 1.5 mg/m2 IV bolo, dias 1, 8 y 15.
Doxorrubicina 30 mg/m2 IV en 1 horadias 1y 8.
Dexrazoxano dosis 10 a 1 de Doxorrubicina dias 1y 8.
L-asparaginasa 25,000 U/m2 IM dias 1, 8 y 15.

REINDUCCION 1.

Hospitalizacion 3 dias

Dexametasona 6 mg/m2/ dia en 3 dosis VO dias 1-8, 15-
21.

Vincristina 1.5 mg/m2 IV en bolo dias 1, 8 y 15.
L-asparaginasa 25,000 Ul/m2 IM dias 1, 8 y 15.
Citarabina 2 gr/m2 IV en infusién de 3 horas cada 12
horas dias 17,18 y 19 mas gotas oftalmicas de
dexametasona .

Terapia Triple Intratecal (10): Aplicar en las semanas
7,12,17,24,28,32,36,40,44,48.

Riesgo de recaida a
Sistema Nervioso
Central

Pacientes con:

Mads de 100,000 leucos al diagndstico
Cromosoma Filadelfia

Rearreglo MLL

Terapia Triple Intratecal modificada, adicionar 7 dosis :
las semanas 3,56,64,72,80,88,96.

o

Radioterapia profilactica (18 Gy a craneo) semana 56
sin mas intratecales.

Infiltracién a SNC

Liquido cefaloraquideo positivo al diagndstico
o)
Infiltracidn a pares craneales (SNC3)

Terapia Triple Intratecal modificada, adicionar 7 dosis :
las semanas 3,56,64,72,80,88,96.

o

Radioterapia terapeutica (24 Gy a craneoy 12 Gy a
médula espinal ) semana 56 sin mas intratecales.
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FIN DE TRATAMIENTO

Aspirado de médula ésea (1).

Enfermedad minima residual por PCR (1).

Quimica Sanguinea (Creatinina,Urea,Bilirrubina
Total,Bilirrubina Indirecta, TGO, TGP, Deshidrogenasa
lactica, Lipasa, Amilasa)

Puncién lumbar estudio citoldgico y citoquimico.
Ecocardiograma con FEV y acortamiento (1).
Gamagrama renal (1).

Pruebas de funcion tiroidea (1).

Hormona de crecimiento (1).

Radiografia de torax AP y lateral (1).

Audiometria (1).

Potenciales de conduccion (1).

Electrocardiograma (1).

Resonancia magnética para descartar necrosis
avascular de cabeza de fémur (1).

Ultrasonido testicular y espermatobioscopia.
Citogenética y biologia molecular en busqueda de Ph
positivo e ikaros negativo.

Reactivos y Equipos de laboratorio
especificos.

Citocentrifuga.

Aguja para aspirado de médula (1).

Agujas para puncion lumbar (1).

Equipo de sedacidn y anestesia para
procedimientos (1).

Uso de quiréfano o drea de procedimientos.
Ultrasonografo con transductores

Equipo de Rayos X y placas

Equipo para audiometria y potenciales de
conduccion (propio o subrogado)
Electrocardiografo

Ecocardidgrafo

Medicina nuclear (propio o subrogado)
Equipo para Resonancia Magnética (propio o
subrogado)
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VIGILANCIA

PRIMER ANO (consulta cada mes los primeros 6
meses y posterior bimestral hasta completar 12
meses):

Examen fisico

Biometria hematica (9)

Tiempos de coagulacion (TP y TTP) (1)

Retiro de catéter (al 12° mes del cese electivo)
Aspirado de Médula Osea (1) (solo en casos
indicados)

Puncion Lumbar (4)

Interconsulta a Psicologia

Interconsulta Cardiologia, Nefrologia, Neurologia,
Endocrinologia y Ortopédia

Interconsulta Estomatologia (fltor)

SEGUNDO ANO (consulta cada 3 meses):
Examen fisico

Biometria hematica (4)

Puncion Lumbar (3)

TERCER ANO (consulta cada 6 meses):
Exploracion fisica

Biometria hematica (2)

CUARTO y QUINTO ANO (consulta anual): Exploracién
fisica

Biometria hematica (2)

Analgesia y Anestesia para procedimiento

Reactivos y Equipos de laboratorio
especificos.

Citocentrifuga.

Aguja para aspirado de médula (1).

Agujas para puncion lumbar (7).

Equipo de sedacidn y anestesia para
procedimientos.

Uso de quiréfano o drea de procedimientos.
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Terapia de Blogue ambulatorio
Soporte

Antiemético:

Ondansetron 5 mg/m2/dosis IV 30 min antes y después
de cada quimioterapia.

mas

Dexametasona 2mg/m2 IV (solo en casos indicados)

Ondansetron 5 mg/m2/dosis VO cada 8 hrs por 2 dias.
Ranitidina 3 mg/Kg/dosis cada 8 hrs mas Hidrdxido de
Aluminio durante el tiempo de administracién del
esteroide (prednisona).

Profilaxis antibiotica con TMP/SMX 5mg/kg/dia 3 veces
por semana por 146 6 120 semanas.

Hospitalizado

Antiemético:

Ondansetron 5 mg/m2/dosis IV 30 min antes de cada
quimioterapia y continla cada 8 hrs durante la
aplicacion de quimioterapia y 24 hrs después de
finalizada la quimioterapia.

Dexametasona 2mg/m2 IV (solo en casos indicados)

Ranitidina 1mg/Kg/dosis IV cada 8 horas durante la
hospitalizacion

Profilaxis antibidtica con TMP/SMX 5mg/kg/dia 3 veces
por semana por 146 6 120 semanas.

CUADRO DE DOSIS DE INTRATECAL POR EDADES

Edad MTX

HCT / DEXA

ARAC

MENOR 2 afos 8 mg

16 mg / menor 1 afio 2 mg 1 a 2 afios 3 mg

24 mg

2 afos 10 mg

20mg/3.5mg

30 mg

3 a9 afos 12 mg

14 mg/4mg

36 mg

MAYOR 9 afios 15 mg

30mg/5mg

40 mg

*El paciente estandar con 1.5 m2 de superficie corporal
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