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1. Prologo

___________________________________________________________________________________________________________________________________

Las terapias CAR-T representan uno de los avan-
ces mas significativos de la medicina de precisiéon
de los ultimos anos. Han transformado el pronos-
tico de pacientes con determinados tumores he-
matoldgicos refractarios o en recaida que, hasta
hace poco tiempo, carecian de alternativas tera-
péuticas eficaces, y se han consolidado como una
realidad asistencial dentro del Sistema Nacional
de Salud, al amparo del Plan Nacional de Tera-
pias Avanzadas y de una red creciente de centros
designados que garantiza su administracion bajo
criterios de calidad, seguridad y eficacia.

Sin embargo, la experiencia acumulada por los
profesionales que dia a dia gestionan estos pro-
cesos pone de manifiesto que el potencial trans-
formador de estas terapias no depende Unica-
mente del avance cientifico o de la disponibilidad
del medicamento. Depende, en la misma medi-
da, de la capacidad de los centros hospitalarios
para organizar, coordinar y sostener un circuito
asistencial extraordinariamente exigente, que
involucra a hematologia, farmacia hospitalaria,
aféresis, enfermeria, medicina intensiva, radio-
logia y un largo etcétera de servicios y profesio-
nales, y que en muchas ocasiones se extiende,
ademas, entre distintos centros sanitarios. Cual-
quier friccion, retraso o falta de coordinacion en

ese circuito puede comprometer, en patologias
de evolucion agresiva, la elegibilidad real del
paciente para recibir el tratamiento en el mo-
mento adecuado.

Es precisamente esta conviccion la que ha dado
origen al presente documento de consenso. A
diferencia de otras aproximaciones centradas
exclusivamente en el ambito clinico, este tra-
bajo pone el foco en la dimensién organizativa
del proceso CAR-T: qué tareas deben realizarse,
en qué orden, con qué profesionales, en cuanto
tiempo y con qué equipamiento e infraestruc-
turas. Se trata de un ejercicio de traduccién del
conocimiento tacito de los profesionales —el
que habitualmente permanece implicito en la
practica diaria de cada hospital— en un modelo
explicito, compartido y susceptible de ser adop-
tado, adaptado y mejorado por cualquier cen-
tro designado para la administraciéon de estas
terapias.

El valor de este consenso reside, en primer lugar,
en su rigor metodoldgico. El documento es fruto
del trabajo de un grupo multidisciplinar de doce
profesionales de referencia —hematoélogos, in-
tensivistas, enfermeria, farmacia hospitalaria,
radiologia y gestion sanitaria—, procedentes de
distintos hospitales del territorio nacional, que
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El documento ofrece una
descripcion minuciosa de
los tiempos asociados a
cada etapa, de las tareas y
responsabilidades de cada
perfil profesional y de los
recursos minimos necesarios
para sostener el circuito

han combinado su experiencia practica con he-
rramientas de la metodologia Lean para diagra-
mar, de principio a fin, el itinerario del paciente
candidato a terapia CAR-T, desde su identifica-
cion hasta el primer mes posterior a la infusion.
El resultado, plasmado en los mapas de proceso
(Value Stream Map) que recoge este documen-
to, ha sido ademas validado por otros seis hospi-
tales de referencia a nivel nacional, lo que dota
al modelo de una solidez y una representativi-
dad que trascienden la experiencia de un Unico
centro.

Entre sus principales aportaciones, el documen-
to identifica y caracteriza los distintos modelos
organizativos que conviven hoy en la practica



asistencial —desde el centro designado que asu-
me el proceso de forma integra hasta circuitos
fragmentados entre centro derivador, centro de
aféresis y centro designado—, y ofrece, para el
modelo de referencia, una descripcion minuciosa
de los tiempos asociados a cada etapa, de las ta-
reas y responsabilidades de cada perfil profesio-
nal y de los recursos minimos —camas, unidad de
aféresis, capacidad de UCI, almacenamiento crio-
génico— necesarios para sostener el circuito. Asi-
mismo, el andlisis comparado entre el proceso or-
dinario y el proceso de urgencia vital (fast-track)
demuestra que es posible reducir de forma signi-
ficativa el tiempo hasta la infusion —anticipando
la linfodeplecion y agilizando la validacién por
parte de los comités autonémico y nacional—sin
necesidad de modificar el circuito asistencial, sino
simplemente optimizando la toma de decisiones.

Igualmente, relevante resulta el ejercicio de ho-
nestidad con el que el grupo de expertos ha abor-
dado los retos pendientes. El documento no elu-
de las barreras administrativas —la variabilidad
en las aprobaciones autondmicas y nacionales, la
duplicidad de informes y registros, las firmas que
ralentizan el proceso—, ni las limitaciones ope-
rativas —la falta de disponibilidad de recursos
clave, la complejidad de la aféresis, la ausencia

de roles claramente definidos en algunos cen-
tros—, ni los déficits de coordinaciéon y sistema —
la falta de interoperabilidad entre plataformas,
la dificultad de trazar en tiempo real la posiciéon
del paciente en el circuito, o un tiempo total de
proceso que, en la practica, puede superar los 45
dias—. Reconocer estas ineficiencias con la misma
claridad con la que se describen las buenas prac-
ticas es, precisamente, lo que convierte a este
documento en una herramienta util y no en un
ejercicio meramente descriptivo.

De ese diagnostico se derivan recomendaciones
concretas y aplicables, que este consenso pro-
pone como hoja de ruta para los centros desig-
nados: facilitar la coordinacion entre niveles
asistenciales cuando el paciente procede de un
centro derivador; definir, para cada paciente, un
hematélogo o hematéloga responsable que ac-
tue como referente clinico a lo largo de todo el
circuito; establecer una figura de coordinacion
del proceso, habitualmente de enfermeria, que
garantice el seguimiento entre servicios; estan-
darizar el circuito organizativo, con secuencias
de tareas y responsabilidades claras; planificar
con antelacion los hitos logisticos criticos —pro-
gramacion de la aféresis, solicitud del producto,
disponibilidad de camas—; monitorizar sistema-

Este consenso es un marco
teorico de referencia, vivo

y perfectible, Ilamado a
convertirse en la base de un
futuro sistema de acreditacion
objetivo y escalable de los
circuitos CAR-T

ticamente los tiempos del proceso como palan-
ca de mejora continua; y avanzar hacia modelos
de autodiagnoéstico organizativo que permitan a
cada hospital compararse con el modelo de re-
ferencia aqui descrito. Estas recomendaciones,
lejos de plantear un modelo rigido, ofrecen pau-
tas practicas que cada centro deberd adaptar a su
propia realidad asistencial.

Desde SEDISA y su Observatorio de Gestion Ba-
sada en Valor, queremos poner en valor esta
aportacion, que reafirma nuestra conviccion de
que la gestion sanitaria profesionalizada es un
elemento estructural, y no complementario, de
la calidad asistencial. Disefar circuitos agiles, an-
ticipar recursos, definir con claridad roles y res-
ponsabilidades, y garantizar la coordinacién en-
tre servicios y niveles asistenciales no son tareas



accesorias: son condiciones imprescindibles para
que la innovacién terapéutica se traduzca en un
beneficio real, equitativo y homogéneo para los
pacientes, con independencia del hospital en el
que sean atendidos. La labor de quienes gestio-
nan, coordinan y organizan estos procesos mere-
ce el mismo reconocimiento que la de los equipos
clinicos, pues sin ambas dimensiones trabajando
de forma conjunta, los avances terapéuticos difi-
cilmente alcanzan todo su potencial.

Este documento aspira, ademas, a proyectarse
mas alla de sus paginas. El propio grupo de exper-
tos lo concibe como un marco teérico de referen-
cia, vivo y perfectible, llamado a convertirse en la
base de un futuro sistema de acreditacién objeti-
vo y escalable de los circuitos CAR-T, que permita
reconocer a los centros que cumplen con los es-
tandares organizativos aqui consensuados. En un
contexto de creciente incorporaciéon de terapias
avanzadas al Sistema Nacional de Salud, disponer
de un lenguaje comun, de indicadores comparti-
dos y de una guia practica como esta constituye
un paso decisivo hacia la reduccién de la variabili-
dad territorial y hacia una atencién mas predeci-
ble, agil y equitativa.

Queremos expresar nuestro mas sincero agradeci-
miento al grupo de expertos que ha dedicado su

Contribuir, en ultima instancia,
a que ningun paciente elegible
vea comprometido su acceso

a estas terapias por razones
organizativas evitables

tiempo, conocimiento y experiencia a la elabora-
cion de este consenso: hematoélogos, intensivistas,
personal de enfermeria, farmacéuticos hospitala-
rios y gestores procedentes de distintos centros
de referencia, cuya visiéon conjunta ha permitido
construir un mapa organizativo riguroso, realista
y util. Nuestro reconocimiento se extiende igual-
mente a los seis hospitales que han validado el
proceso descrito en este documento, cuya contri-
bucién ha sido esencial para dotar al modelo de la
solidez y representatividad necesarias. Su genero-
sidad al compartir el conocimiento tacito acumu-
lado en la practica diaria constituye el verdadero
valor de este documento.

Nuestro agradecimiento se extiende igualmente
a Gilead, cuya colaboracién ha hecho posible este
proyecto, facilitando el espacio, los recursos y el
acompafamiento necesarios para que un grupo
tan diverso de profesionales pudiera trabajar de
forma conjunta hacia un objetivo comun: mejorar
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la organizacion asistencial de las terapias CAR-T
en beneficio de los pacientes. Vaya también nues-
tro reconocimiento al equipo de Lin by Leanfont-
cus, por su rigor en la coordinacidon metodolégica
y en la facilitacién de un proceso participativo
que ha sabido convertir la experiencia dispersa de
muchos profesionales en un modelo organizativo
coherente y compartido.

Confiamos en que este documento se convier-
ta en una herramienta practica y viva, capaz de
acompafar a los centros hospitalarios en su ca-
mino hacia modelos organizativos mas maduros,
coordinados y eficientes, y en que contribuya, en
ultima instancia, a que ningun paciente elegible
vea comprometido su acceso a estas terapias por
razones organizativas evitables.

D. José Soto Bonel
Presidente de SEDISA

sedisa

Dna. Eloina Nuiez

sociedad .
espafiola de Coordinadora del
directivos Observatono SEDISA de
de la salud

Gestion Basada en Valor




2. Grupo de expertos OptiCAR-T

___________________________________________________________________________________________________________________________

Grupo de Trabajo de Analisis de Datos.

m Adolfo Saez.
Servicio de hematologia. Hospital Universitario 12 de Octubre.

m Alvaro Castellanos.
Intensivista/UCI. Hospital Universitario La Fe.

m Eloina Nufez Masid.
Miembro de la Junta Directiva de SEDISA y Coordinadora Observatorio SEDISA de la Gestion Basada en Valor.

m Francisco Javier Diaz Formoso.
Subdirector Médico de Servicios Centrales del Hospital Universitario de Gran Canaria Doctor Negrin.

m Gemma Moreno Jiménez.
Jefa de Seccién Hematologia-Hemoterapia, Hospital Universitario Ramén y Cajal.

m Javier Delgado Serrano.
Hematologia, Unidad de Linfoma, Hospital Universitario Virgen del Rocio.

m José M? Sanchez Pina.
Servicio de hematologia. Hospital Universitario 12 de Octubre. Coordinador del Grupo GETH-TC.

m Juan Alberto Martin Gonzalez.
Coordinacién de trasplante hematopoyético, Hospital Universitario Virgen del Rocio.

m Marina Sanchez Cuervo F.E.A.
Servicio de Farmacia, Hospital Universitario Ramén y Cajal.

m Martina Lema Oreiro.
Servizo de Xestién da Prestacion Farmacéutica, Servizo Galego de Saude.

m Rafael Lopez Iglesias.
Miembro de la Junta Directiva y Coordinador del Comité Cientifico de SEDISA.

NOTA: cargos profesionales ostentados en julio de 2026
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Las terapias CAR-T constituyen uno de los avances
mas significativos de la medicina de precision de los
ultimos afos, transformando el pronéstico de pa-
cientes con determinados tumores hematoldgicos
refractarios o en recaida. Su administracion exige,
sin embargo, un circuito asistencial multiprofesional,
que requiere de una coordinacién excelente, pues
involucra a hematologia, farmacia hospitalaria, afé-
resis, enfermeria, medicina intensiva, radiologia y un
largo etcétera de servicios, y que en muchas ocasio-
nes se extiende entre distintos centros sanitarios.

Con el objetivo de reducir la variabilidad organizativa
entre centros y comunidades auténomas —y de sen-
tar las bases de un futuro sistema de acreditacion—,
un grupo multidisciplinar de doce profesionales de
referencia, procedentes de distintos hospitales del
territorio nacional, ha elaborado este documento de
consenso aplicando herramientas de la metodologia
Lean. El resultado, plasmado en los mapas de pro-
ceso (Value Stream Map) que recoge el documento,
ha sido ademas validado por otros seis hospitales de
referencia a nivel nacional.

Este resumen ejecutivo sintetiza los principales ha-
[lazgos del consenso: el modelo organizativo de re-
ferencia y sus tiempos, las conclusiones sobre la na-
turaleza del circuito, las barreras detectadas en su
implementacién y las recomendaciones propuestas
para avanzar hacia circuitos mas agiles, predecibles
y homogéneos.

3 =« Resumen ejecutivo

____________________________________________

Modelo organizativo de referencia

El consenso se centra en el andlisis del circuito completo en centros designados CAR-T, es decir, aque-
llos que asumen de forma integral la identificacion, aféresis, infusion y seguimiento del paciente. El
diagrama de proceso identifica ademas cuatro modelos organizativos habituales segun el grado de
fragmentacién del circuito entre centro derivador, centro de aféresis y centro designado, lo que per-
mite visualizar la posible fragmentacién asistencial del paciente entre distintos dispositivos.

Para el modelo de referencia (proceso ordinario), el circuito se estructura en seis grandes etapas,
desde la identificacion del paciente candidato hasta el primer mes post-infusion, con una duracién
total estimada de 38 dias “from brain to vein”:

Etapa 1. (= 7 dias): identificacion del paciente y valoracion diagnéstica hasta la
aprobacién por el Comité CAR-T del hospital.

Etapa 2. (= 6 dias): validacion externa por los comités autonémico y nacional. )
Etapa 3. (= 1-3 dias): preparacién y coordinacién logistica de la aféresis. ‘ ‘
Etapa 4. (= 19 dias): fabricacién del producto CAR-T, con escasa

intervencion directa del hospital y alta dependencia del
fabricante.

Etapa 5. (= 1-5 dias): preparacién clinica y coordinacién interna (farmacia,
hematologia, enfermeria y laboratorio) hasta la infusién.

Etapa 6. (=~ 1 mes): monitorizacion post-infusién y deteccion precoz de toxicidades.

El analisis comparado con el proceso de urgencia vital (fast-track) demuestra que es posible reducir
de forma significativa el tiempo hasta la infusién sin modificar el circuito asistencial, sino simple-
mente optimizando la toma de decisiones: los tiempos de validacién por los comités autonémico y
nacional pueden reducirse de 6 a 3 dias, y el tiempo entre la entrega del producto y la infusién puede
pasar de 5 dias a 1 dia anticipando la linfodeplecién una vez la compafia farmacéutica confirma la
fecha de entrega.




Principales conclusiones

El analisis detallado del circuito —con estimaciéon de duracion, carga asistencial y recursos implicados w | T

en cada fase— permite extraer varias conclusiones transversales sobre la naturaleza del proceso CAR-T: "' =

o : e
El proceso no presenta una carga asistencial uniforme en el tiempo. - -

Esta combinacion de alta intensidad y baja disponibilidad de tiempo exige una organizacién al-
tamente estructurada y anticipada,

Existe una alta variabilidad entre cen-
tros y comunidades autonomas,

El circuito requiere una elevada coordinacion multidisci-
plinar.

El modelo organizativo descrito debe entenderse como un marco
tedrico de referencia -construido a partir de la experiencia de
los profesionales participantes y validado por seis hospitales

adicionales-, que requiere ser adaptado a la realidad de cada centro.
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Barreras identificadas en la implementacién

Mas alla del disefio del proceso, el principal desafio es su ejecucion en el dia a dia de los cen-
tros: garantizar el cumplimiento en términos de tiempos, coordinacién y disponibilidad
de recursos. El grupo de expertos identifica barreras en tres ambitos, con un lead time total
del proceso que en la practica puede superar los 45 dias:

' ’ ‘ Barreras administrativas

' ’ ‘ Barreras en la operativa clinica

' ’ ‘ Barreras de coordinacion y sistema

El documento concluye que los problemas e
ineficiencias detectados en cada fase, sumados
a la falta de coordinacion global del circuito, se
traducen en retrasos en el acceso del paciente
a la terapia, lo que como hemos mencionado, tiene un

impacto directo en los resultados para el paciente.

Variabilidad en las aprobaciones: las aprobaciones varian segun la comunidad auténo-
ma (proceso y resultado), y existe mas de una aprobacién (autonémica y nacional).

Exceso de informes y registros duplicados: multiples informes para la solicitud CAR-T y
redundancia de registros en distintas plataformas (GERTERAV, VALTERMED...).

Firmas administrativas que retrasan el proceso: en algunos casos se requiere la firma del
gerente y del jefe de admisién del hospital.

Falta de disponibilidad de recursos clave: pruebas diagnosticas, consultas, hospital de
dia, aféresis e ingreso.

Complejidad de la aféresis: al finalizar la aféresis es necesario realizar muchas tareas en
poco tiempo (doble verificacién, empaquetado del producto...), lo que exige personal
de enfermeria y hematologia especializado; ademas, los protocolos de aféresis difieren
segun la compafia farmacéutica.

Roles profesionales no siempre definidos y falta de soporte social en todos los centros.

Multiples plataformas no interoperables entre si.

Dificultades de coordinacion con las compaiiias farmacéuticas: no todas disponen de
una persona de soporte, algunas no permiten reservar hueco de aféresis hasta la apro-
bacién —lo que demora el proceso—, la entrega del material para la aféresis puede
retrasar el circuito, y los tiempos de produccién varian segun compafia.

Falta de trazabilidad y visibilidad del paciente: no siempre se sabe en qué punto del
circuito se encuentra cada paciente en cada momento.




Recomendaciones y
medidas propuestas

A partir del diagnoéstico ante-
rior, el grupo de expertos pro-
pone una serie de recomenda-
ciones organizativas orientadas
a facilitar la implementacion
del modelo en los centros desig-
nados. No pretenden establecer
un modelo rigido, sino ofrecer
pautas practicas basadas en la
experiencia de los profesionales

participantes:

Como linea de avance adicio-
nal, el consenso propone que
los centros dispongan de he-
rramientas de autodiagnodstico
organizativo que les permitan
comparar su circuito CAR-T con
el modelo de referencia descri-
to en este documento, identifi-
car areas de mejora y priorizar
acciones, avanzando progresi-
vamente hacia modelos organi-
zativos mas maduros.

\

Proyeccion y alcance futuro

Facilitar la coordinacion entre niveles asistenciales. Cuando el pa-
ciente procede de un centro derivador, es clave establecer canales
de comunicacion fluidos y circuitos de derivacion claros con el cen-
tro designado CAR-T.

Establecer una figura de coordinacion del circuito (habitualmente
enfermeria gestora de casos), que facilite la coordinaciéon entre
servicios, realice el seguimiento de las distintas fases y ayude a
anticipar posibles retrasos.

Definir un responsable clinico del proceso CAR-T. Cada paciente
candidato deberia contar con un hematélogo o hematoéloga res-
ponsable que actie como referente clinico a lo largo de todo el
circuito.

Planificar de forma anticipada los hitos logisticos criticos: progra-
macion de la aféresis, solicitud y recepcion del producto CAR-T, dis-
ponibilidad de camas y coordinacion con farmacia y laboratorio.

Estandarizar el circuito organizativo, con secuencias de tareas, res-
ponsables de cada fase, circuitos de solicitud de pruebas y proce-
dimientos de coordinacion con comités y plataformas de autoriza-
cion claramente definidos y compartidos.

Monitorizar sistematicamente los tiempos del proceso, mediante
indicadores que permitan analizar el tiempo transcurrido entre los
principales hitos del circuito y detectar oportunidades de mejora.

T-| |T- -IT-II

El grupo de expertos concibe este documento como un marco teérico de referencia, vivo y perfectible, Ilamado a convertirse en la base de un futuro sistema de
acreditacion objetivo y escalable de los circuitos CAR-T, que permita reconocer a los centros que cumplen con los estandares organizativos aqui consensuados.

En un contexto de creciente incorporaciéon de terapias avanzadas al Sistema Nacional de Salud, disponer de un lenguaje comun, de indicadores compartidos y
de una guia practica como esta constituye un paso decisivo hacia la reduccién de la variabilidad territorial y hacia una atencién mas predecible, agil y equitativa

para los pacientes candidatos a terapia CAR-T, con independencia del hospital en el que sean atendidos.
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4. Consenso

___________________________________

4.1. introduccion y objetivos

4.1.1. Contexto actual de las terapias CAR-T en Espafia y alcance

Las terapias CAR-T han supuesto un avan-
ce transformador en el abordaje de deter-
minados tumores hematolégicos refrac-
tarios o en recaida. Desde su aprobacion
por la EMA y su incorporacién progresiva
al sistema sanitario espafol, en el marco
del Plan Nacional de Terapias Avanzadas
del SNS —que ordena su utilizacién bajo
criterios de calidad, seguridad y efica-
cia—, se ha consolidado una red de cen-
tros designados CAR-T, cuya cualificacion
se basa en estandares definidos por el Mi-
nisterio de Sanidad [1][2].

La imagen 1 que acompafia esta seccion
resume de forma esquematica el circuito
asistencial de las terapias CAR-T, integran-
do tanto las distintas fases del proceso
como los posibles modelos organizativos
en funcion del tipo de centro implicado.

El diagrama se estructura en dos niveles
de lectura.

e En primer lugar, muestra la secuen-
cia cronologica del proceso, desde la
identificacion del paciente hasta el
seguimiento post-infusién, incluyen-
do las principales etapas intermedias
(validaciones, aféresis, tratamientos
puente, linfodeplecién e infusién).

* En segundo lugar, incorpora la dimen-
siéon organizativa del circuito, repre-
sentando los distintos tipos de centros
que pueden intervenir (centro deriva-
dor, centro de aféresis y centro desig-
nado CAR-T) y los posibles flujos del
paciente entre ellos.

De este modo, la figura permite visuali-
zar tanto el recorrido clinico del paciente
como la posible fragmentacion del pro-
ceso entre diferentes dispositivos asisten-
ciales, especialmente en aquellos casos en
los que no todas las fases se realizan en
un mismo centro.

El objetivo principal de este
proyecto es definir el proceso
que deberia seguir un centro

designado para realizar terapias

CAR-T, detallando qué tareas
se deben realizar y en qué orden, qué
profesionales son necesarios y cuanto

tiempo necesitan asi como también qué
equipamiento se requiere.

En este sentido, el diagrama recoge cuatro modelos organiza-
tivos habituales en la gestion de pacientes candidatos a tera-
pias CAR-T:

O O

Modelo 1: el centro designado CAR-T asume la tota-
lidad del proceso (identificacién, aféresis, infusiéon y
seguimiento).

Modelo 2: |a identificacion inicial y evaluacién del
paciente se realiza en un centro derivador o de afé-
resis, y el paciente es posteriormente trasladado al
centro designado CAR-T para completar el proceso.

Modelo 3: el centro derivador asume la primera par-
te del proceso, y la aféresis se realiza en un centro
designado CAR-T, que asume las fases posteriores
(infusién y seguimiento). En algunos casos puede ser
que el tratamiento puente y la hospitalizacién post-
infusion asi como el seguimiento precoz se lleve a
cabo por parte del centro derivador.

Modelo 4: el proceso se distribuye entre varios cen-
tros (derivador, aféresis y designado CAR-T), con mul-
tiples transiciones del paciente a lo largo del circuito.



Imagen 1. circuito asistencial terapias CAR-T

Misma CCAA vs.
distintas
e ! ' Tratamientode . . o -
Identnﬁgacnon - Aprobacion CAR-T I Derivacion | mantenimiento - Aféresis Tratamlep tq puente- T ratamlen.t 0 Infusién Hosplt‘allza‘c’lon post Segl{lmlep} Oprecoz
paciente ! ! holding (si : bridging linfodeplecion infusion post infusion (1mes)
i | olding (si precisa)
@ CENTRO DESIGNADO CAR-T
@ CENTRO DE AFERESIS /QAC CENTRO DESIGNADO CAR-T
CENTRODESIGNADO CENTRODERIVADOR CENTRODERIVADOR
@ CENTRODERIVADOR CART CENTRO DESIGNADO CAR-T CENTRODESIGNADO CART CENTRO DESIGNADO CAR-T
< : > CENTRODERIVADOR CENTRODERIVADOR
CENTRODERIVADOR CENTRO DESIGNADO CAR-T
- CENTRO DESIGNADO CAR-T CENTRODESIGNADO CAR-T
- .
——— ———
+ +
CENTRO DE COMITE
CENTRO DERIVADOR — > CAR-TDE CENTRO DERIVADOR
REFERENCIA

Aunque se contemplan distintos escenarios organizativos, el presente proyecto se centra en el analisis del circuito completo en centros designados
CAR-T*, es decir, aquellos que asumen de forma integral la identificacion, aféresis, infusion y seguimiento del paciente.

*Centro designado CAR-T: centros seleccionados que cumplan los estandares de calidad y sequridad asistencial en base a los criterios objetivos y transparentes recogidos en el documento «Criterios
y estandares designacion de centros CAR-T» actualizado en el ano 2021 por el Ministerio de Sanidad - Direccion General de la Cartera Comun de Servicios del Sistema Nacional de Salud y Farmacia.
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4.1.2. Necesidad de un modelo organizativo comun y base para la acreditacion

Aunque este marco organizativo esta definido,
en la practica existe una elevada variabilidad en-
tre comunidades auténomas y hospitales, tanto
en tiempos como en la secuencia del proceso. Esta
variabilidad puede afectar a la elegibilidad real
de los pacientes, especialmente en patologias con
evolucién agresiva, donde cualquier retraso entre
la identificacion del candidato y la infusion del
CAR-T puede condicionar su acceso efectivo al
tratamiento [3][4].

A través de su aplicacion, se espera:

Facilitar la coordinacion
entre profesionales y
servicios, mediante una
vision compartida de roles,
tareas, tiempos y recursos
necesarios.

Mejorar la eficiencia
del proceso, reduciendo
retrasos evitables que
pueden comprometer

la elegibilidad clinica

del paciente.

X <X <

Diversos estudios y guias cientificas —como el
proyecto IDEaL impulsado por SEHH, GELTAMO y
GETH-TC— han puesto de manifiesto la falta de
homogeneidad en los circuitos, asi como la nece-
sidad de clarificar roles, requisitos organizativos
y coordinacién intercentros [3][5].

Este documento pretende ser una guia practi-
ca y realista que facilite la implementacion de
un modelo organizativo comun en los centros

Reducir la variabilidad organizativa
entre centros, armonizando los
circuitos y
minimizando los
tiempos entre
etapas clave.

+

Q

Apoyar la toma de decisiones
clinicas y logisticas a través

de herramientas como el

Value Stream Map, los recursos
minimos recomendados y las
buenas practicas recogidas.

09

hospitalarios implicados en terapias CAR-T, es-
pecialmente aquellos que forman parte de la
red de centros designados. A este respecto, en
patologias de evolucion agresiva, la optimiza-
cion del circuito no debe entenderse Unicamen-
te como una mejora de eficiencia organizativa,
sino como un elemento critico para preservar la
elegibilidad clinica del paciente y garantizar que
pueda recibir la terapia CAR-T en el momento
adecuado.

[}
[}
4

Homogenizacion
y optimizacion
del proceso.

|| =&

Servir de base para el desarrollo de
un sistema de acreditacion objetivo
y escalable, que permita

reconocer a los centros que
cumplen con los estandares '
organizativos consensuados. ‘

—

En definitiva, se espera que este documento contribuya a que mas pacientes elegibles puedan recibir la terapia CAR-T en el momento
adecuado, gracias a un proceso mas agil, predecible y homogéneo, independientemente del centro donde se atiendan.




4.1.3. A quién va dirigido

Este documento de consenso estd dirigido principalmente a los equipos hospitalarios implicados en el circuito organizativo de las terapias CAR-T, y en especial
a los centros designados para su administracion dentro del Sistema Nacional de Salud.

Su contenido puede resultar de utilidad para los siguientes perfiles:

e Profesionales asistenciales ¢ Perfiles de coordinacion y gestion clinica
Hematologos/as, responsables del diagnéstico, tratamiento Gestores/as de casos y coordinacion CAR-T, responsables
y seguimiento de pacientes candidatos a terapias CAR-T. de facilitar la coordinacion con el centro derivador, la logisti-

ca, la coordinacion entre servicios y el seguimiento del circui-

Personal de enfermeria, tanto en hospital de dia, planta ] A
to asistencial.

de hospitalizacién, como en unidades de aféresis, con un pa-
pel clave en la ejecucién y coordinacion del proceso. Equipos de calidad asistencial, implicados en la monitori-

. . . . ., zacion de procesos y.en la mejora continua.
Farmacia hospitalaria, especialmente en relacién con la

trazabilidad del producto, la validacion del lote y la coordina-
cion con los laboratorios fabricantes.

* Direccion y gestion sanitaria

Direcciones médicas y responsables organizativos, con
responsabilidad en la planificacion de recursos, la definicién

de circuitos asistenciales y la toma de decisiones estratégicas. * Ambito institucional y cientifico

Gestores sanitarios, especialmente aquellos implicados en Sociedades cientificas y organismos evaluadores, como
la organizacién de redes asistenciales y en la implementacion marco de referencia para el desarrollo de iniciativas de estan-
de modelos de atencién a terapias avanzadas. darizacién, evaluacion y acreditacion de los circuitos CAR-T.
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4.2. Disero organizativo
optimo del circuito CAR-T

4.2.1. Diagrama desde que se identifica un
paciente candidato a terapia CAR-T hasta el

primer mes post infusién (proceso ordinario)

ETAPA 1: Desde que se identificaa
un paciente hasta que se aprueba
por parte del comité del hospital

ETAPA 2: Desde que se
aprueba el caso por parte del
comité del hospital hastala

ETAPA 3: Desde que se
aprueba el caso por parte
del comité nacional hasta

Resumen de las grandes etapas clave del proceso, el cronograma
aproximado y la distribucién de tareas entre los distintos profesiona-

les implicados

Los colores del diagrama identifi-
can el perfil profesional responsa-
ble de cada tarea. Aunque puede
haber variabilidad entre hospita-
les en funcion de su estructura y
recursos, esta propuesta refleja la
practica habitual en centros de re-
ferencia.

Hematologo/a principal paciente

Hematologo/a CAR-T

Hemaétologo/a aféresis

Hematologo/a planta

Enfermero/a gestor/a de casos, coordinador/a
Enfermero/a aféresis

Enfermero/a hospital de dia

Enfermero/a planta

Farmacéutico/a hospitalario
Comité CAR-T hospital

Compaiiia farmacéutica

Otros

(Semana1) aprobacién por parte del la aféresis
comité nacional (Semana 2)
(Semana 2)
F @ @ L 4
A A
Do D7 D13
Identificacién del Presentacién Aprobacién
paciente candidato del caso al comité comité nacional
aterapia CAR-T del hospital
Valoracion
pre-CAR-T

Planificacién hueco aféresis y
solicitud de slot de aféresis a la
compafifa farmacéutica

Confirmacién

Priorizacién del caso
ysolicitud de pruebas

PET-TAC, biopsia...)

 confirmacién
: pacienteapto :
: paraaféresis :

Realizacién de pruebas segiin
necesidad del paciente (serologfa, ecocardio,

Visita

Administracion tratamiento
mantenimiento (HOLDING)

Prescrl[?cion Vel
B -nto tratamiento
mantenimiento mantenimiento

(holding) (holding)

Visita

slotde (revision venas,
aféresis accesos, etc.)

Valoracién
del caso
(nivel
auton6émico)

Confirmacién
del hueco
deaféresis

(hospital y lab)

Visita previa
(mismo dia que
aféresis)

Entrega
del kit para
la aféresis




ETAPA 4: Desde la aféresis

ETAPA 5: Desde la entrega

ETAPA 6: Desde la infusion

hasta la entrega del del producto CAR-T hasta la del CAR-T hasta el primer
producto CAR-T infusién del CAR-T mes post-infusion
(Semanas3y 4) (Semana 5)
® ® ® :
A
D14 D33 D38
Recogida producto Entrega producto Infusién
celular aféresis y recepcion CART
i 0 ata 0 Administracion tratamiento cion PET cion Valolfaci?n dVisitas 1
p p puente (BRIDGING) leplecion (opcional) sion p.revla..'? 2 Elrantee
b oID infusion ingreso
Coordinacién
Revisién efectos conUCI Administracién 6 Pasar Iefcalas, '
adversosy disponibilidad dacié tratamiento 6 . all'la.lltlcas, Realllza
empaquetar de cama, Slecié R iccisn i elacién | administrartto... t{ansfuslone's,
aféresis si paciente (3d consecutivos) dflrante g slesnecesario
ingresa ingreso
Confirmacién . Colocacion 0 diariod
Fabriacién CAR-T (17 dias) defechade En;/;tz[g;)R»T Catéter PIIC A D ento
entrega (sinolollevaya) 0

Visitas de control hasta infusion

Duracién proceso ordinario from brain to vein: 38 dias

imagen 2. circuito tipo de un paciente
candidato a terapia CAR- T
Ver Anexo 1 para mas detalle del diagrama.
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4.2.2. Proceso urgencia vital (Fast - Track)

Principales diferencias respecto al proceso ordinario.

El grupo de expertos concluyé que el proceso CAR-T puede disefiarse de forma
agil y eficiente para todos los pacientes.

En este sentido, el fast track no implica un circuito distinto, sino la optimizacién
de determinados tiempos clave. del paciente.

X X<

Las diferencias entre el proceso ordinario y el fast track se concentran en dos aspectos clave:

1 = Reducciéon de los tiempos de validacion 2 = Inicio anticipado de la linfodeplecién para
I por comités autonémico y nacional I reducir el tiempo hasta la infusiéon CAR-T
| |
1 En el proceso fast track, los tiempos de evaluacion y aprobacion 1 En el proceso ordinario, la linfodeplecién se inicia una vez el produc-
1 por parte de los comités autonémico y nacional se reducen, prio- 1 to CAR-T ha sido entregado en el hospital. En cambio, en el circuito
rizando los casos de urgencia vital. fast track, se contempla la posibilidad de iniciar la linfodeplecién de
i o I - los flui . N b forma anticipada, una vez la compafia farmacéutica confirma la fe-
polLas act|V|d.ades, Os actores Imp |cad05}/ os? ujos de informacion b chade entrega del producto, siempre que exista suficiente fiabilidad
g son los mismos que en el proceso ordinario, pero se acortan los 1 .
) } - en dicha fecha.
1 tiempos de espera asociados a la toma de decisiones externas. 1
| |
1 En el proceso ordinario el tiempo que pasa entre 1 Esta anticipacién permite reducir el tiempo total hasta
que se realiza la solicitud hasta la aprobacién por la infusién pasando de 5 dias desde la entrega hasta
Em m > h = = >

parte del comité nacional es de 6 dias, mientras la infusion en el caso ordinario a 1 dia en el caso de
que en el fast track este tiempo es de 3 dias. proceso fast track.

En conjunto, el fast track no modifica el circuito asistencial, sino que optimiza los tiempos de decision y preparacién, permitiendo reducir significativamente el
tiempo total hasta la infusion. - Ver Anexo 2 para el detalle del diagrama.




Para aquellos profesionales que quieran implementar el proceso en su centro hospitalario, en las siguientes paginas se describe:

4.2.3. Detalle de 4.2.4. Resumen de
actividades y tiempos tiempos por profesional y
por profesional etapa del proceso CAR-T
Por cada perfil profesional, qué ta- Una vision que resume todos los
reas debe realizar, cuanto tiempo tiempos, para que los gestores pue-
le requieren y en qué formato (pre- dan tener una visién global de los
sencial, online), con el objetivo que recursos necesarios.

permita a los equipos asistenciales
organizarse y prever los slots que
van a necesitar por paciente. Q

o

En el Anexo 3 se describe cada una de las etapas de forma mas detallada.

4.2.5. Equipamiento e
infraestructuras

Todos los equipos y pruebas nece-
sarias que un hospital debe tener
para poder llevar a cabo el proceso
descrito en este documento.
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Hemaétologo/a CAR-T Hematologo/a aféresis Hematologo/a planta

TAREA TAREA ;COMO? | TIEMPO | ;QUIEN? TAREA ;COMO? | TIEMPO | ;QUIEN?

Priorizacién Q 30’ [ L} Priorizacién Q 30’ [ L} Priorizacién Q 30’ [ L]
02 02 02
Comité 'fﬁ’ég 0 @ Comité 'fﬁ’ég 0 @ Comité 'fﬁ’ég 0 @
E1 S1 o o o
Visita M 15 [ ] Visita M 60' ([ ] Visita M 60
Planificacion aféresis g 15’
Prescr.[pc-\on Q 10 [ 1} Prescr.[pc-\on Q 10’ [ L) Confirmacion aféresis Q 10'
mantenimiento mantenimiento
E2 Q Solicitud terapia Valoracion Q
52 . , : 0O ,
E3 Visita M & ® CAR-T 6o ¢ prey post aféresis M %0
Empaquetar aféresis ( > 30'
S3 Visita (% 15 [}
E4 Prescripcion g o P . P\an(ﬁlcac@n - g 30 °
puente linfodeplecién e infusion
S4 5
Visita M 15’ [} Prescripcion puente Q 10' [ L) Coordinacién UCI Q 15’
Visita (Q\ 1 ° . Prescvrjpcwgn - g 20 ° Prescrlpcpn llnf?depIeCIone g 20 ®
linfodeplecién e infusion infusién
Es S5 e)
Registros @ 1200 @@ Visita pre infusion e infusion M 45
. O !
Sé6 Visitax 7 M 39x7
. O !
S7 Visitax7 m 30'x7
. Q )
S8 Visitax 7 M 39x7
- O :
E6 S9 Visitax 2 M 5%z (]
- o] !
S10 Visitax 2 M 15x2 (]
- Q ,
Sn Visitax 2 M 15x2 [ ]
- Q ,
S12 Visitax 2 M 15x2 (]

Hematologo/a principal paciente Farmacéutico/a hospitalario

” e — - . . . Iy “En algunos casos, determinadas tareas pueden ser realiza-
Hematologo/a CAR-T Enfermero/a aféresis Comité CAR-T hospital Q Actividad sin paciente Qﬁﬁ Comité CAR-T e SO A S s (O
Hematologo/a aféresis Enfermero/a hospital de dia Compaiiia farmacéutica (Q\ Actividad con paciente ( > Entrega o recepcin producto tareasse han marcado con el iconoyel color correspondiente a

cada rol, segiin la leyenda descrita anteriormente.
Hematologo/aplanta Enfermero/a planta Otros
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ETAPA TAREA :COMO? | TIEMP
O,

Enfermero/a aféresis

TAREA TIEMPO

Enfermero/a hospital de dia

TAREA ;COMO? | TIEMPO | ;QUIEN? TAREA ;COMO? | TIEMPO

Enfermero/a planta

Comité %ﬁ\i 10' Visita M 60' [ J
Vit o2 w
E1 S1
Planificacion aféresis g 15’
L ) Administrar tto. mantenimiento @) . Administrar tto. mantenimiento @) .
Montar aféresis 30 [ M variable variable
X2 X2
E2 Q
S2 Aféresis 240' [ J
E3 M
s Administrar tto. puente @] variable Administrar tto. puente @] variable
3 X2 M X2 M
E4 Planificacion g o Administrar tto. puente Q variable Administrar tto. puente Q variable
linfodeplecién e infusion 3 X2 M X2 M
S4
Administrar linfodeplecién @] 200’ Administrar linfodeplecién @) 240’
X3 (-\ 4 X3 (-\ 4
E5 S5
i O ,
Infusion CAR-T M 15
L Q )
Sé6 Visitax 7 () 69'x7
S7 Visitax 7 (Q\ 60'x7
. O !
S8 Visitax 7 () 69'x7
Eé S9
S10
S1
S12

Hematologo/a principal paciente
Enfermero/a aféresis

Hematologo/a aféresis

Hematologo/a planta Enfermero/a planta

Enfermero/a hospital de dia

Farmacéutico/a hospitalario

Compaiiia farmacéutica

Otros

g Actividad sin paciente %}é Comité CAR-T

(Q\ Actividad con paciente

( ) Entrega o recepcion producto

“En algunos casos, determinadas tareas pueden ser realiza-
das por distintos perfiles profesionales segiin el hospital. Estas
tareas se han marcado con el iconoy el color correspondiente a
cada rol, segiin la leyenda descrita anteriormente.
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Farmacéutico/a hospitalario/a

Comité gﬁ 10' [ J

Comité CAR-T hospital

E1 S1
E2 Validacion tto mantenimientoy realizacién pedido CAR-T g 45 [ ]
E3 S2
S3 Validacion tto puente @ 15’ [ ]
E4
S4 Recepciéon CAR-T < > 30' [ )
Validacién linfodeplecién e infusién y dispensacion CAR-T Q 45' [ ]
E5 S5 Descongelacién Q 30 @
Registros @ 1200 @@
Sé Seguimiento diario del tratamiento y farmacovigilancia Q 10’ [ J
S7 Seguimiento diario del tratamiento y farmacovigilancia Q 10’ [ J
S8 Seguimiento diario del tratamientoy farmacovigilancia Q 10' [ J
E6 S9
S10
S1
S12

Hematologo/a principal paciente
Hematologo/a CAR-T

Hematologo/a aféresis

Farmacéutico/a hospitalario
Comité CAR-T hospital

Compaiiia farmacéutica

Enfermero/a aféresis

Enfermero/a hospital de dia

Hemaitologo/aplanta Enfermero/a planta Otros
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Taly como se ha descrito en el proceso, en las fases iniciales del circuito es
necesario presentar el caso del paciente en el comité CAR- T del hospital,
donde se revisa la informacion clinica y se toma la decisién de avanzaren el
proceso de tratamiento.

Para el adecuado funcionamiento del comité, se considera necesaria la
participacién de los siguientes profesionales clave:

# Hematédlogo/a principal del paciente (consulta de hematologia)
& Hematédlogo/a de la consulta CAR-T

¢ Hematélogo/a de aféresis

# Enfermero/a o coordinador/a o gestor/a de pacientes

& Farmacéutico/a hospitalario

Se aconseja que haya un coordinador del Comité CAR- T
encargado de todo el proceso.

Adicionalmente, en funcién de las caracteristicas clinicas del paciente o de
las necesidades especificas de cada centro, puede ser necesaria la
participacion de otros profesionales o servicios de soporte, entre ellos:

& Unidad de Cuidados Intensivos (UCI)
# Neurologia

+ Oncologia

# Reumatologia

# Inmunologia

+ Unidad de terapia celular
# Diagnéstico por laimagen
+ Radioterapia

# Anatomia patoldgica

¢ Data managers

¢ Cerencia

o Jefatura de servicio

# Trabajo social

+ Ceriatria

*En algunos casos, determinadas tareas pueden ser realiza-
das pordistintos perfiles profesionales segiin el hospital. Estas
tareas se han marcado con el iconoy el color correspondiente a
cada rol, segiin la leyenda descrita anteriormente.

g Actividad sin paciente Q;g: Comité CAR-T

(Q\ Actividad con paciente ( ) Entrega o recepcion producto




4.2.4. Resumen de tiempos por profesional y etapa del proceso CAR-T

ETAPA Hematologo/a Hematologo/a Hematologo/a Enfermero/a Enfermero/a Enfermero/a Farmacéutico/a
principal paciente aféresis planta aféresis hospital de dia planta hospitalario
1 55’ 100’ 115' 85' 60’ 10
Desde que seidentifica Priorizacién del caso, . -
: P —— T e Planificacién
aun paciente hasta Priorizacién del caso, Priorizacién del caso, planificacién hueco hueco aféresis Visita revision
queseaprueba por comitéy visita comitéy visita aféresis, visita para inforn;ar venasy accesos Comité
parte del comité del de control valoracién pre-CAR-T | comitéy visita confirmacién al aci.: ntey comité y
hospital paciente apto para aféresis P y
2 10' 70' Variable segiintto. | Variablesegiin tto. 15'
Desde que se aprueba
el caso por parte del " — . - - - -
comité del hospital Prescripcién Prescripcién tratamiento Administracién Administracién Validacién tratamiento
hasta la aprobacién tratamiento mantenimiento, tratamiento de tratamientode mantenimiento
por parte del comité mantenimiento realizar solicitud mantenimiento mantenimiento
nacional
15' 60' 270" Variable segiin tto. Variable segiin tto. 30
3 .
Desde que se aprueba Cornﬁ.rma.c!on huefo . .. — — o
el caso por parte del aférsis, visita previa Montar equipo Administracién Administracién Realizacién del
comité nacional hasta Visita de control aféresis, visita post aféresisy realizar tratamiento de tratamiento de edido del CAR-T
|aaféresis aféresisy empaquetar la aféresis mantenimiento mantenimiento P
aféresis
40' 40' 15' 30' Variablesegiintto. | Variablesegiin tto. 45'
4 Prescripcién
Desde la aféresis Visitas de control tratamiento puente Coordinacién Planificar hueco HdD Administracién Administracién Validacién tratamiento
hasta la entrega del y prescripcién y planificar hueco HdD conUCI yloingreso para tratamiento tratamiento puentey recepcién
producto CAR-T tratamiento puente yloingreso para linfodeplecién e infusién puente puente delCAR-T
linfodeplecién e infusién
15 140' 65' 720' (12h) 735' (12h15") 195' 3h 15')
5 Prescripcién Prescripcion Var!d""if" Iinf_odeplecién,
Desde laentrega del linfodeplecién, linfodeplecién, prescripcién Administracién Administraciéon Va"dac';"?édA';"insac"’"
producto CAR-T hasta Visita de control prescripcién infusién infusién CAR-T, linfodeplecién linfodeplecién des:ongeela:ién dél AT
lainfusion del CAR-T CAR- Ty registros visita previay durante P einfusién CAR-T IR
(VALTERMED, JACIE...) infusion (VALTERMED, JACIE...)
B | v, R

Las tareas sombreadas en gris pueden ser realizadas por distintos profesionales, dependiendo del centro.

En la columna “Total” se establecen intervalos de horas totales en funcion de si el profesional realiza o no la totalidad de las tareas asignadas.

En determinados casos, los tiempos asignados a Enfermeria de Aféresis, Hospital de Dia y planta corresponden a la atencion simultdnea de varios pacientes, por lo que no implican dedicacion exclusiva durante la totalidad del periodo indicado (p. ej., 4 horas) a un tinico paciente.
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4.2.5. Equipamiento e infraestructuras

La correcta implementacién del circuito asistencial CAR-T requiere la disponibilidad de determinados recursos diagnosticos, infraestructuras y capacidad asisten-
cial especifica. A continuacion, se detallan los principales elementos identificados:

DIAGNOSTICAS

PRUEBAS

El proceso requiere

acceso agil a pruebas
clave para la evalua-
cion y seguimiento del
paciente, entre ellas:

24

PET-TAC

Resonancia
magnética (RM)

Biopsia

Otras pruebas
especificas segun
patologia

e Capacidad estimada:

UNIDAD DE AFERESIS

La aféresis constituye un punto
critico del circuito. Aspectos a
tener en cuenta:

e Duracion aproximada del
procedimiento: 3 horas, con
aproximadamente 1 hora adi-

cional de observacion
posterior para garan-
tizar la estabilidad del
paciente.

una Unica maquina

de aféresis permitiria
realizar aproximada-
mente 1 procedimiento al
dia. Se podria aumentar esta
capacidad si:

(1) La recogida del producto

celular por parte de la compa-

fia farmacéutica fuera
en horario de tarde.

(2) Disponibilidad de profesio-
nales en el hospital de dia en

horario de tarde.

CAMAS DE
HOSPITALIZACION

El proceso CAR-T
requiere 1 cama de
hospitalizaciéon por
paciente, con una
estancia media estimada
de entre 17 y 18 dias.

Es importante
tener en cuenta

que también sera
necesario 1 cama de
hospitalizaciéon por
paciente en aquellos casos
en los que el tratamiento
de mantenimiento, puente
y linfodeplecion se haga
con el paciente ingresado.

CAMAS Y
RECURSOS

DE UCI

Debe garantizarse:

e Disponibilidad

de cama de
UCI, en caso de
aparicion de
complicaciones
graves.

Acceso a
equipos
especializados
y personal
entrenado

en el manejo
de toxicidades
asociadas a
terapias CAR-T.

ALMACENAMIENTO
Y MANEJO DEL
MEDICAMENTO

Es necesario disponer de:

e 1 tanque de almace-
namiento criogénico
para la conservacion del
medicamento CAR-T.

Con uno es
suficiente
ya que
hay mucha
rotacion
de pro-
ductos y
se liberan
enseguida.

e Sistema adecuado para
la descongelacion
controlada del producto
(bafho maria). Debe estar
situado en proximidad
al area asistencial para
minimizar tiempos.



4.3. Aprendizajes

4.3.1. Resumen y principales conclusiones

El siguiente esquema representa de forma sintética el circuito organizativo de una terapia
CAR-T, incorporando tanto la secuencia de etapas como una estimacién aproximada de su du-
racion, la carga asistencial asociada y los principales recursos implicados en cada fase.

Uno de los elementos mas relevantes que se desprenden del analisis es que el proceso no pre-
senta una carga asistencial uniforme a lo largo del tiempo, sino que alterna fases de elevada
intensidad clinica y organizativa con periodos en los que la actividad del hospital es menory
el avance del proceso depende de factores externos. Se observa que las fases de mayor carga
asistencial coinciden, en muchos casos, con ventanas temporales muy ajustadas, en las que

es necesario coordinar miultiples actividades en paralelo y movilizar distintos recursos en un
corto periodo de tiempo. Esta combinacion de alta intensidad y baja disponibilidad de tiempo
pone de manifiesto la importancia de disponer de una organizacion altamente estructuraday
anticipada, ya que cualquier desajuste puede traducirse en retrasos en el proceso.

Ademas, el circuito requiere una elevada coordinacion multidisciplinar, implicando a malti-
ples perfiles profesionales — hematologia, enfermeria, farmacia hospitalaria, unidades de
aféresis, hospitalizacion, entre otros— que deben actuar de forma sincronizada en determi-
nados momentos del proceso.

Las fases de mayor
carga asistencial coin-
ciden con los momen-
tos de menor margen
temporal, lo que hace
imprescindible una
planificacién anticipa-
dayuna coordinaci6n
eficiente para evitar

retrasos en el proceso.

CARGA
ASISTENCIAL
®Alta

® Media

® Baja

RECURSOS
Y EQUIPAMIENTO

ETAPA1

Etapa inicial de alta carga
diagnéstica y decisional, con
actividades en paralelo y
dependiente de resultados
clave. Culmina con la aproba-
cién por el Comité CAR-T del
hospital

Hematdlogo/a(s)
Huecos en las agendas
de las distintas pruebas

Recursos

diagnésticos:

* PET-TAC

+ Resonancia magnética

- Biopsiasy pruebas
especificas segdn patologia

ETAPA 2

Etapa centrada en la valida-
cién externa. El avance del
proceso depende de la reso-
lucién de los comités autond-
micoy nacional. Culmina con
la aprobacién del caso a nivel
nacional.

Cestor/a de casos
o Coordinador/a

ETAPA3

Etapa centradaen la prepara-
cién y coordinacién logistica
para la aféresis, con multiples
actores y flujos de informa-
cion. Culmina con la realiza-
cion de la aféresis.

Hematélogo/a aféresis
Enfermero/a aféresis
Farmacéutico/a hospitalario

Unidad
de aféresis:

* Personal especializado

+ Equipamiento de aféresis

+ Capacidad de programacion
coordinada con el proceso
clinico

ETAPA 4

Etapa dominada por la fabri-
cacion del CAR- T, con escasa
intervencion directa del hos-
pital y alta dependencia del
fabricante. Culmina con lare-
cepcién del producto CAR- T
enel hospital

Gestor/a de casos
o Coordinador/a

Infraestructura
para almacenar e infundir
elCAR-T:

- Sistemasde almacenamiento
criogénico

+ Equipos para la desconge-
lacion

ETAPA5

Etapa de preparacién clinica
y coordinacién interna de alta
intensidad, en la que se sin-
cronizan farmacia, hematolo-
gia, enfermeriay laboratorio.
Culmina con la infusién del
CAR-T

Hematdlogo/a CAR-T
Profesionales de
HD/Hospitalizacién
Farmacéutico/a hospitalario

Capacidad
de hospitalizacion:

+ Camas de hospitalizacion

+ Acceso a unidades de cui-
dados intensivos en caso de
complicaciones

ETAPA 6

Etapadealtaintensidad clini-
cacentradaen la monitoriza-
cion post- infusion y la detec-
cion precoz de toxicidades.
Requiere seguimiento estre-
choy coordinacién multidis-
ciplinar durante la hospita-
lizacion y el primer mes tras
lainfusién para garantizar la
seguridad del paciente

Hematdlogo/a(s)
Profesionales
de hospitalizacion

Capacidad
de hospitalizacion:

+ Camasde hospitalizacion

+ Acceso a unidades de cui-
dados intensivos en caso de
complicaciones
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4.3.2. Retos en la implementacion del circuito CAR-T

Mas alla del disefo del proceso, el principal desafio es su ejecucién en el dia a dia de los centros. Garantizar el cumplimiento en términos de tiempos, coordina-
cion y disponibilidad de recursos es el verdadero reto.

BARRERAS ADMINISTRATIVAS

Variabilidad en aprobaciones (CCAA /
nacional)

Las aprobaciones varian segun CCAA
(proceso y resultado), y existe mas de una
aprobacion (autonémica y nacional).

Exceso de informes y registros
duplicados

Multiples informes para la solicitud CAR- T.

Redundancia de registros en diferentes
programas (GESTERAV, VALTERMED...)

Firmas administrativas que retrasan el
proceso

En algunos casos se requiere la firma del
gerente y jefe de admisién del hospital.

Aprobacion

Aprobaciones
CCAA / nacional

OPERATIVA CLiNICA

Falta de disponibilidad de recursos clave

Pruebas diagndsticas, consultas, hospital de
dia, aféresis e ingreso.

Aféresis compleja

Al finalizar la aféresis hay que hacer muchas
tareas en poco tiempo (doble checking,
empaquetar producto...).

Es importante que enfermeria y hematologia
sean especialistas en aféresis.

Protocolos diferentes en la aféresis segun
farmaco de cada compaiia farmacéutica.

Roles profesionales no siempre
definidos

Falta de soporte social en todos los centros.

Aféresis
Disponibilidad
de recursos y
procedimiento

Produccion
Coordinacién con
companias y tiempos
de fabricacion

COORDINACION Y SISTEMA

Multiples plataformas no interoperables
No hay interoperabilidad actual entre las diferentes plataformas.

Coordinaciéon y comunicacion con compaiias farmacéuticas

Dificultad para cuadrar hueco de aféresis con disponibilidad de
Qproduccién. No todas las compaiiias farmacéuticas tienen una
persona de soporte. Algunas compaiiias farmacéuticas no per
miten reservar slot de aféresis hasta la aprobacion y esto demora
el proceso. La entrega del material para la aféresis demora el
proceso (ideal disponer de un kit ya en el hospital). Diferentes
tiempos de produccion segun compania farmacéutica.

Falta de trazabilidad y visibilidad del paciente
No se sabe en qué punto esta cada paciente en cada momento.

Lead Time total > 45 dias
El proceso sale bien y rdpido por voluntad de los profesionales,

pero no hay un circuito para este tipo de pacientes que se active
de forma agil.

Infusion
Ingreso y
administracion
de la terapia

Problemas e ineficacias detectadas en cada fase + falta de coordinacion global = retrasos en el acceso del paciente a la terapia

* Adaptacion del modelo a cada hospital
Analisis individualizado hospital a hospital.

¢ Foco en coordinacion y tiempos
Optimizar los ujos y reducir el lead time total.

e Mejorar recursos y disponibilidad

Asegurar los recursos criticos en todas las
fases del proceso.



4.3.3. Recomendaciones generales

A partir del analisis del proceso organizativo realizado por el grupo de expertos y de la diagramaciéon detallada del circuito asistencial mediante herramientas
Lean, se han identificado una serie de recomendaciones organizativas orientadas a facilitar la implementacién del modelo en los centros designados para tera-
pias CAR-T.

)

Facilitar la coordinacion entre Definir un responsable clinico del
niveles asistenciales proceso CAR-T

Cada paciente candidato a terapia CAR-T debe-

--- ria contar con un hematoélogo/a responsable

9, del proceso, que actie como referente clinico
& alolargo de todo el circuito asistencial.

En aquellos casos en los que el paciente procede
de un centro derivador, resulta clave establecer
canales de comunicacion fluidos entre el hospital

M
G, =z
derivador y el centro designado CAR-T. % >4
La definicién de circuitos de derivacion claros y la % é O Este profesional lidera la valoracién inicial,
disponibilidad de informacion clinica estructura- Y
Y 4 /

coordina la presentacion del caso en los comi-

da permiten agilizar la evaluacién del paciente y tés correspondientes y supervisa la evolucién

reducir los tiempos de acceso al tratamiento. (™ e ™ clinica del paciente durante todo el proceso.

Establecer una figura de
coordinacion del circuito

Estandarizar el circuito organizativo

La existencia de procesos organizativos claros y
compartidos entre los servicios implicados es un
elemento clave para reducir la variabilidad del
proceso.

La experiencia de los centros participantes
pone de manifiesto la utilidad de disponer de
una figura de coordinacion del proceso
CAR-T (habitualmente enfermeria gestora de

Estos procesos deberian incluir: Settt !
casos o coordinacion especifica del programa).

e Secuencia de tareas desde la identificacion

del paciente hasta la infusion Esta figura facilita la coordinacién entre servi-

cios implicados (hematologia, aféresis, farma-
cia, hospitalizacion, laboratorio, etc.), realiza
el seguimiento de las distintas fases del proce-
so y ayuda a anticipar posibles retrasos orga-
nizativos.

e Responsables de cada fase
e Circuitos de solicitud de pruebas y validaciones

® Procedimientos de coordinaciéon con comités y
plataformas de autorizacion
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Planificar de forma anticipada los hitos Monitorizar los tiempos del
logisticos criticos proceso

Algunas fases del proceso requieren una planificacion logis-
tica anticipada, especialmente aquellas relacionadas con: -
* Programacion de la aféresis o r 1) I
e Solicitud y recepcion del producto \

e CAR-T Disponibilidad de camas para
hospitalizacion

La monitorizacion de los tiempos del
proceso constituye una herramienta
clave para identificar oportunida-
des de mejora organizativa.

Se recomienda que los centros dispon-
gan de indicadores que permitan ana-
lizar el tiempo transcurrido entre los
principales hitos del circuito (identifi-
cacion del paciente, aprobacion en co-
mité, aféresis, recepcion del producto

\

e Coordinacion con farmacia hospitalaria
y laboratorio

§ \§

/*’_,_O =
Q

kz—\_ & &

La planificacién temprana de estos hitos permite evitar

retrasos organizativos que puedan comprometer 'I I D e infusion), con el objetivo de detectar
la elegibilidad del paciente o la continuidad del "~ posibles retrasos y mejorar la eficiencia
proceso. del proceso.

""" CAR-T Avanzar hacia modelos de autodiagndstico organizativo del circuito CAR-T

i Se recomienda que los centros dispongan de herramientas que les permitan realizar un autodiagnoéstico organizativo
é’ de su circuito CAR-T, comparandolo con el modelo de referencia descrito en este documento. Este tipo de herramientas
& permitiria a los hospitales analizar de forma estructurada su organizacion interna, identificar posibles areas de mejora
y priorizar acciones que faciliten la optimizacion del proceso asistencial, con el objetivo de avanzar progresivamente hacia
modelos organizativos mas maduros, orientados a garantizar circuitos asistenciales eficientes, coordinados y alineados con
las recomendaciones de este consenso.

Estas recomendaciones no pretenden establecer un modelo rigido, sino ofrecer pautas practicas basadas en la experiencia
de los profesionales que han participado en el proyecto, con el objetivo de reducir la variabilidad organizativa entre
centros, mejorar la coordinacion entre servicios y optimizar los tiempos del proceso desde la identificacion del paciente
candidato hasta la infusion del tratamiento. La adopcion de estas recomendaciones puede contribuir a mejorar la eficiencia

del circuito asistencial y favorecer que los pacientes candidatos puedan acceder a la terapia CAR-T en el momento adecuado.
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Anexo 1. Mapa del proceso organizativo (Value Stream Map) Proceso ordinario
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Anexo 2. Mapa del proceso organizativo (Value Stream Map) Proceso Fast Track
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Anexo 3. Detalle de las etapas

£ ETAPA 1:

34

Identificacién del
paciente candidato
aterapiaCAR-T

Valoracién

Planificacion hueco aféresis y
solicitud de slot de aféresisa la
compania farmacéutica

Visita
: confirmacién
i pacienteapto :
para aféresis :

Confirmacién
slotde
aféresis

Priorizacion del caso
ysolicitud de pruebas

Realizacién de pruebas segtin
necesidad del paciente (serologfa, ecocardio,
PET-TAC, biopsia..)

Presentacién
del caso al comité
del hospital

Desde que se identifica a un paciente hasta que se aprueba

por parte del comité del hospital.

1. Hematélogo/a consulta de hematologia:

e Realiza la visita clinica y confirma la recai-
da o refractariedad de la enfermedad.

¢ |dentifica al paciente como posible candi-
dato a terapia CAR-T.

2. Hematdlogo/a consulta de hematologia y/o
consulta CAR- T y/o aféresis:

e Prioriza la urgencia del caso, teniendo en
cuenta la situacion clinica del paciente.

e Solicita las pruebas diagnésticas necesarias
para completar la evaluacién del paciente.

3. Hematodlogo/a aféresis o enfermero/a coor-
dinadora:

¢ Planifica el hueco de aféresis y solicita el
slot de aféresis a la compafiia farmacéutica.

4. Servicios diagnésticos y de soporte (cardio-
logia, medicina nuclear y diagnéstico por ima-
gen, anatomia patoldgica, extracciones):
e Realizan las pruebas solicitadas (analiticas,
pruebas de imagen, valoraciones especifi-
cas).

5. Valoracion pre- CAR- T (se puede hacer antes
o después de presentar el caso en el comité del

hospital, segun se considere):

e Hematélogo/a consulta CAR- T: Realiza
una valoracién pre- CAR- T (se valora po-
ner un catéter PIIC).

e Hematdlogo/a aféresis: Valora si el pacien-
te es apto para aféresis y si necesita un ca-
téter de aféresis.

e Enfermero/a aféresis: Realiza la visita de
revisién de venas y accesos.

e Enfermero/a coordinadora y/o trabajador/a
social: Informa al paciente sobre las asocia-
ciones, organiza la vivienda, etc.

6. Comité CAR- T del hospital (segun el caso,
puede ser que se presente antes de alguna de
las anteriores tareas mencionadas):

e Recibe y revisa la informacion clinica del
paciente.

e Toma la decision de aprobaciéon o no del
paciente para continuar el circuito CAR- T
y selecciona el tratamiento CAR- T.

7. Hematélogo/a consulta de hematologia:

e En paralelo a todo este proceso, realiza vi-
sitas de control semanales con el paciente
hasta la infusién.

Hematologo/a principal paciente Enfermero/a gestor/a de casos, coordinador/a Farmacéutico/a hospitalario

Enfermero/a aféresis

Hematologo/a CAR-T
Hematologo/a aféresis

Hematologo/a planta Enfermero/a planta

Comité CAR-T hospital
Compaiiia farmacéutica

Otros

Los colores en el diagrama identifican el perfil profesional responsable de cada tarea. Aunque puede haber variabilidad entre hospi-
tales en funcién de su estructura y recursos, esta propuesta refleja la practica habitual en centros de referencia.



=] P

D7 D13
Presentacion Aprobacion
del caso al comité comité nacional

del hospital

Administracion

tratamiento
mantenimiento
(HOLDING)

Prescripcién
tratarmef\to tratamiento
mantenimiento mantenimiento

(holding) (holding)

Validacién

Valoracién
del caso
(nivel
autonémico)

_ Visitas de control hasta infusion

ETAPA 2:
Desde que se aprueba el caso por parte del comité del hospital hasta la
aprobacion por parte del comité nacional.

1. Hematélogo/a consulta CAR- T:

¢ Realiza la solicitud a la plataforma GESTERAV para su evaluacion por los comités externos.
e Esimportante en este momento tener las pruebas hechas y haber presentado el caso en
el comité del hospital.

N

. Comité experto autonémico:

e Realiza la valoracion del caso y emite su decision (se vuelca la decision en la plataforma
GESTERAV).

w

. Hematoélogo/a consulta de hematologia o consulta CAR- T:

e Valora la necesidad de tratamiento de mantenimiento (holding) en funcién de la evolu-
cién clinica y realiza la prescripcion.

Y

. Farmacia hospitalaria:
¢ Valida el tratamiento de mantenimiento (holding).

5,

. Enfermero/a de hospital de dia o planta de hospitalizacion:
e En caso de que sea necesario, administra el tratamiento de mantenimiento (holding).

(=)}

. Comité nacional:

e EvaluUa el caso una vez validado a nivel autonémico.
e Emite la decision de aprobacién o no para continuar el proceso CAR- T.
¢ Informa sobre la decision a hematologia, enfermeria/coordinacién, farmacia y aféresis.

~N

. Hematologo/a consulta de hematologia:

e En paralelo a todo este proceso, realiza visitas de control semanales con el paciente hasta
la infusion.

Hematologo/a principal paciente Enfermero/a gestor/a de casos, coordinador/a Farmacéutico/a hospitalario
Hematologo/a CAR-T Enfermero/a aféresis Comité CAR-T hospital
Hematologo/a aféresis _ Compaiiia farmacéutica

Hematologo/a planta Enfermero/a planta Otros

Los colores en el diagrama identifican el perfil profesional responsable de cada tarea. Aunque puede haber variabilidad
entre hospitales en funcion de su estructura y recursos, esta propuesta refleja la practica habitual en centros de referencia.
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- ETAPA 3:
Desde que se aprueba el caso por parte del comité nacional hasta la aféresis.
ﬁ 1. Hematélogo/a aféresis:
e Confirma el hueco definitivo de aféresis, en coordinacion con el hospital y la compaiiia
farmacéutica.
I 2. Farmacia hospitalaria:

e Realiza la solicitud del medicamento CAR- T y del kit de aféresis.

3. Compania farmacéutica:

D13 D14 * Gestiona la entrega del kit necesario para la aféresis.
Aprobacién Recogida producto 4. Aféresis: Hematélogo/a aféresis: Valida que el paciente mantiene criterios clinicos adecua-
comité nacional celular aféresis dos para la aféresis.

e Enfermero/a aféresis: Monta y revisa el equipo de aféresis y realiza la aféresis.
e Hematodlogo/a aféresis: Revisa posibles efectos adversos, empaqueta y prepara el produc-
to celular para que la compafiia farmacéutica se lo pueda llevar.
5. Compania farmacéutica:
e Recoge el producto celular.

6. Enfermero/a de hospital de dia o planta de hospitalizacién:

ratamiento e En caso de que sea necesario, se sigue administrando el tratamiento de mantenimiento
(holding) antes de la aféresis.

enimiento (HOLDING)

7. Hematdlogo/a consulta de hematologia:
Confirmacién VikimEran Revision efectos
delhueco (e e :::;:;Tfér e En paralelo a todo este proceso, realiza visitas de control semanales con el paciente hasta
(hospital y lab) - et aféresis |a infusién_
ntrega
del kit para

la aféresis
Montaje
y revisién Realiza
equipo la aféresis
aféresis

Realizacién
del pedido del
CAR-T

Hematologo/a principal paciente Enfermero/a gestor/a de casos, coordinador/a Farmacéutico/a hospitalario
Hematologo/a CAR-T Enfermero/a aféresis Comité CAR-T hospital
Hematologo/a aféresis _ Compaiiia farmacéutica

Hematologo/a planta Enfermero/a planta Otros

Los colores en el diagrama identifican el perfil profesional responsable de cada tarea. Aunque puede haber variabilidad
entre hospitales en funcion de su estructura y recursos, esta propuesta refleja la practica habitual en centros de referencia.

Visitas de control hasta infusion
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Entrega producto
y recepcion

Recogida producto
celular aféresis

Validacion
tratamiento atamiento
e (BRIDGING)

Prescripcién
tratamiento
puente puente
(BRIDGING) (BRIDGING)

Coordinacién
conUCI
disponibilidad
decama,
si paciente
ingresa

Confirmacién
de fechade
entrega

Envio CAR-T

Fabriacién CAR- T (17 dias) (@ dias)

Visitas de control hasta infusion

ETAPA 4:
Desde que se aprueba el caso por parte del comité nacional hasta la aféresis.

1. Hematélogo/a consulta de hematologia o consulta CAR- T:

¢ Valora la necesidad de tratamiento puente (bridging) en funcién de la evolucién clinica
y realiza la prescripcién.

N

. Farmacia hospitalaria:
e En caso de que sea necesario, valida el tratamiento puente (bridging).

w

. Enfermero/a de hospital de dia o planta de hospitalizacion:
e En caso de que sea necesario, administra el tratamiento puente (bridging).

n

. Compaiia farmacéutica:

e En paralelo a lo anterior, inicia el proceso de fabricacion del CAR- T, con una duracién
media aproximada de 17 dias, variable segun fabricante.

¢ Informa al hematélogo/a CAR- T, enfermero/a coordinador/a y farmacia sobre la evolu-
cion del proceso y posibles incidencias.

e Confirma la fecha de entrega del producto CAR- T al hospital.

(S,

. Hematoélogo/a de planta:
e e coordina con UCI para asegurar disponibilidad de cama.

(=)}

. Hematologo consulta CAR- T o enfermero/a coordinador/a:

¢ Inicia la planificaciéon de las siguientes fases del proceso (linfodeplecion e infusion), reser-
vando cama en hospital de dia o en hospitalizacion, segun se considere.

~N

. Compaiiia farmacéutica:
e Envia el CAR-Ty lo entrega.

o]

. Farmacia hospitalaria:
e Recepciona el producto CAR-T.

o

. Hematologo/a consulta de hematologia:

e En paralelo a todo este proceso, realiza visitas de control semanales con el paciente hasta
la infusién.

Hematologo/a principal paciente Enfermero/a gestor/a de casos, coordinador/a Farmacéutico/a hospitalario

Hematologo/a CAR-T Enfermero/a aféresis Comité CAR-T hospital
Hematologo/a aféresis _ Compaiiia farmacéutica

Hematologo/a planta Enfermero/a planta Otros

Los colores en el diagrama identifican el perfil profesional responsable de cada tarea. Aunque puede haber variabilidad
entre hospitales en funcion de su estructura y recursos, esta propuesta refleja la practica habitual en centros de referencia.
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Valoracién

ETAPA 5:

Desde la entrega del producto CAR- T hasta la infusién del CAR- T.

1. Hematologo/a consulta CAR- T o de planta:
e Prescribe el tratamiento de linfodeple-
cion.
2. Farmacia hospitalaria:
¢ Valida el tratamiento de linfodeplecién.

3. Medicina nuclear (este paso es opcional,
segun se considere):

cionista:
e Coloca un catéter PICC en caso que el
paciente lo necesite o aun no lo lleve.
5. Enfermero/a de hospital de dia o planta
de hospitlizacion:
e Administra el tratamiento de linfode-

7. Hematélogo/a consulta CAR- T o de planta:
® Prescribe la infusion CAR- T.

8. Farmacia hospitalaria:
e Realiza la validaciéon y dispensacién de
la infusion CAR- T.

9. Técnico/a de laboratorio o criopreserva-
cion o enfermeria o farmacia hospitalaria:

D33 D38 e Realiza un PET. e Descongela el producto CAR-T.
Entrega producto Infusién 4. Enfermero/a (puede ser enfermeria de 10. Hematélogo/a y enfermero/a de planta:
y recepcién CAR-T terapia intravenosa) o radiologia interven- e Hacen una valoracién previa al paciente

antes de la infusion.

e Realizan la infusiéon del CAR- T al pa-
ciente segun protocolo.

e Monitorizan al paciente durante y tras
la administracién inmediata.

11. Hematélogo/a consulta CAR- T o farma-

o e o | prevaals i i ; cia hospitalaria:
plecion (opcional) sion et plecién durante 3 dias consecutivos, en P .
régimen de ingreso o de hospital de dia e Realiza los registros en VALTERMED y
segun el caso. JACIE.
ion (o}
dacié nto

odeplecié eplecion
onsecutivos)

Colocacion
Catéter PIIC
(sinolollevaya)

elacion

6. Hematoélogo/a consulta de hematologia:

e En paralelo a todo este proceso, realiza
visitas de control semanales con el pa-
ciente hasta la infusion.

Hematologo/a principal paciente Enfermero/a gestor/a de casos, coordinador/a Farmacéutico/a hospitalario

Hematologo/a CAR-T

Enfermero/a aféresis

Hematologo/a aféresis

Comité CAR-T hospital

Compaiiia farmacéutica

Hematologo/a planta Enfermero/a planta Otros

Los colores en el diagrama identifican el perfil profesional responsable de cada tarea. Aunque puede haber variabilidad
entre hospitales en funcion de su estructura y recursos, esta propuesta refleja la practica habitual en centros de referencia.

Visitas de control hasta infusion
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Infusién
CAR-T

Visitas
duranteel
ingreso

Pasarescalas,
analiticas,
administrar tto...
duranteel
ingreso

Seguimiento
diario del

tratamientoy
farmacovigi-
lancia

ETAPA 6:
Desde la infusion del CAR- T hasta el primer mes post-infusion.

1. Seguimiento diario del paciente durante el ingreso:

e Enfermero/a de planta de hospitalizacion: evalta el estado del paciente, educa a los
acompafnantes de los efectos adversos tras la infusién, administra medicamentos, hace
analiticas, pasa escalas para la detecciéon precoz de toxicidades asociadas al CAR- T, etc.

e Hematdlogo/a de planta de hospitalizacion: seguimiento diario, decide el alta del pa-
ciente, realiz los informes correspondientes y cita las visitas de seguimiento, solicita las
analiticas de seguimiento y reserva hueco en hospital de dia.

e Neurologia y UVI: seguimiento diario, opcional segun el caso.

e Farmacia hospitalaria: seguimiento diario del tratamiento y farmacovigilancia.

2. Hematélogo/a consulta CAR- T:

e Realiza el seguimiento ambulatorio post- infusion, con visitas y analiticas periodicas, ha-
bitualmente 1-2 veces por semana durante el primer mes.

¢ Solicita pruebas de evaluacion de la enfermedad segun patologia (PET- TAC, RM, médula,
etc.).

3. Enfermero/a de hospital de dia:

e Realiza transfusiones, si es necesario.

Hematologo/a principal paciente Enfermero/a gestor/a de casos, coordinador/a Farmacéutico/a hospitalario
Hematologo/a CAR-T Enfermero/a aféresis Comité CAR-T hospital
Hematologo/a aféresis _ Compaiiia farmacéutica

Hematologo/a planta Enfermero/a planta Otros

Los colores en el diagrama identifican el perfil profesional responsable de cada tarea. Aunque puede haber variabilidad
entre hospitales en funcion de su estructura y recursos, esta propuesta refleja la practica habitual en centros de referencia.
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Anexo 4. Marco metodolégico

La elaboracion de este documento se ha basado en una metodologia colaborativa y estructurada, adaptada a la realidad asistencial de las terapias CAR-T en Es-
pana. El enfoque ha combinado herramientas del pensamiento Lean Management con dinamicas participativas centradas en la experiencia de los profesionales
implicados.

El proyecto ha seguido los siguientes principios metodolégicos:

> Participacion multidisciplinar y representativa: se ha conformado un grupo de trabajo con 12 profesionales de distintos perfiles* (hematologia, enfer-
meria, farmacia hospitalaria, intensivistas, gestiéon sanitaria y direccion técnica), procedentes de centros de referencia en terapias CAR-T, asi como represen-
tantes de SEDISA.

> Robustez: el trabajo elaborado por el grupo de trabajo se ha validado por parte de sus centros de trabajo, asi como por parte de otros 6 hospitales** a nivel
nacional.

> Enfoque Lean aplicado a la organizacion asistencial: se han utilizado herramientas de la metodologia Lean, que han permitido visualizar el flujo de
valor para el paciente, detectar ineficiencias organizativas y proponer redisefios del proceso que reduzcan tiempos y mejoren la coordinacion entre servicios.

> Trabajo iterativo y basado en la evidencia practica: el proceso se ha estructurado en sesiones sucesivas, donde se ha combinado la elaboraciéon de un
mapa del proceso ideal con la identificacion de barreras, puntos criticos y recomendaciones concretas, recogiendo el conocimiento tacito de los profesionales
y alineandolo con estandares oficiales.

> Construccion de herramientas practicas y adaptables: mas alla del analisis, el objetivo ha sido generar una guia Util, sencilla de aplicar y que sirva tanto
para mejorar la organizacién interna de los centros como para servir de base a un futuro sistema de acreditacion.

> Naturaleza tedrica del modelo: el circuito organizativo descrito se ha construido a partir de la experiencia de los profesionales participantes y del analisis
conjunto del proceso, pero no se ha desarrollado a partir de la implementacién en un Unico centro ni se ha validado a nivel operativo en un entorno real.
Por tanto, el resultado debe entenderse como un marco teérico de referencia, que requiere ser adaptado y aterrizado a la realidad de cada hospital.

> Variabilidad entre centros y necesidad de estandarizacion: el modelo se ha disefiado con la voluntad de ser aplicable a distintos tipos de centros. Esto
ha implicado la utilizacién de ciertos supuestos, con el objetivo de construir un estandar comun, manteniendo al mismo tiempo la flexibilidad necesaria para
su adaptacién a diferentes realidades.

> Doble nivel de lectura del documento: el contenido se ha elaborado para dar respuesta a perfiles con necesidades distintas. Por un lado, direcciones y
gestores sanitarios, con un interés mas estratégico y global (dimensionamiento de recursos, planificacion); y por otro, profesionales asistenciales y coordina-
dores del proceso CAR-T, con un enfoque mas operativo y organizativo. Esta doble perspectiva puede generar diferentes niveles de detalle en la informacién
presentada.
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Anexo 5. Participantes y perfil de expertos

La elaboracion de este documento de consenso ha contado con la participacién de un grupo multidisciplinar de profesionales expertos, representativos de dis-
tintos ambitos implicados en el circuito organizativo de terapias CAR-T.

> Profesionales de hospitales: hema-

télogos/as, intensivistas, enfermeria es-
pecializada, farmacéuticos/as y gesto-
res/as de unidades de CAR-T o aféresis
de distintos centros de referencia, que
han aportado la perspectiva operati-
va y las necesidades reales del proceso
asistencial.

Representantes de SEDISA: profe-
sionales con responsabilidad en direc-
cion técnica, coordinacién de proyectos
basados en valor y gestién sanitaria.

Equipo de GILEAD-Kite Pharma: re-
presentantes con vision clinica, estra-
tégica y de mercado del desarrollo de
terapias avanzadas, con implicacion en
facilitar el despliegue del modelo or-
ganizativo.

La coordinacién metodoldgica y facili-
tacion de las sesiones ha estado a car-
go del equipo de Lin by Leanfontcus,
consultora especializada en la aplica-
cion de enfoques Lean en entornos
sanitarios. Su rol ha incluido el disefio
del marco metodolégico, la prepara-
cién de materiales, la conduccion de
las sesiones participativas y la materia-
lizacion de los resultados en el presen-
te documento.

A continuacion, se detalla el listado de participantes y su afiliacion que han conformado el grupo de trabajo:*

Equipo de trabajo:

* Dr. Alvaro Castellanos — Médico intensivista, Hospital Universitari i Politécnic La Fe.

e Dr. Javier Delgado Serrano — Hematélogo, Hospital Universitario Virgen del Rocio.

e Dr. Javier Diaz — Radi6logo y subdirector, Hospital Universitario de Gran Canaria Dr. Negrin.

¢ D. Juan Alberto Martin Gonzalez — Enfermero, Hospital Universitario Virgen del Rocio Martina Lema. Coordi-
nadora del grupo CAR-T, SERGAS.

¢ Dra. Gemma Moreno — Hematéloga y responsable de la unidad de aféresis, Hospital Universitario Ramoén y Cajal.
* Dr. José Maria Sanchez - Hematoélogo, Hospital Universitario 12 de Octubre.
¢ Dra. Marina Sanchez Cuervo — Farmacéutica hospitalaria, Hospital Universitario Ramoén y Cajal.

* Dr. Adolfo Saez Marin — Hematélogo, Hospital Universitario 12 de Octubre.

Representantes institucionales (SEDISA):
* Dia. Isabel Chacén — Directora Técnica, SEDISA.
» D. Rafa Lépez Iglesias — Responsable del Comité Cientifico, SEDISA.

¢ Dia. Eloina Nufnez — Coordinadora del Observatorio de Gestion Basada en Valor, SEDISA.

Hospitales que han validado el proceso descrito en este documento**:

* Hospital Universitario Central de Asturias (HUCA)
* Hospital Universitario Marqués de Valdecilla

* Hospital Universitario de Salamanca (CAUSA)

* Hospital de la Santa Creu i Sant Pau

» Hospital Universitari i Politecnic La Fe Hospitalario
» Hospitalario Universitario de A Coruia
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