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Resumen

Introduccion: La criopreservacion de Células Pro-
genitoras Hematopoyéticas (CPH) constituye una
practica esencial en los programas de trasplante tan-
to autdlogo, como alogénico. Sin embargo, una pro-
porcion significativa de las unidades recolectadas
permanecen almacenadas sin uso o son finalmente
descartadas, lo que plantea desafios éticos, logisticos
y econémicos.

Materiales y Métodos: Se realiz6 un estudio retros-
pectivo en un centro publico pediatrico argentino,
analizando las unidades de CPH criopreservadas
entre noviembre de 2014 y noviembre de 2024. Se
describio la relacidon entre unidades almacenadas,
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infundidas y descartadas, distribucion por tipo de
Trasplante de Células Progenitoras Hematopoyéti-
cas (TCPH), los motivos de descarte y la duracién
del almacenamiento.

Resultados: Durante un periodo de 10 afos se
criopreservaron 204 unidades correspondientes a 80
pacientes. En total, el 33 % de las unidades fueron
descartadas. El mayor porcentaje de descarte se ob-
servo en los trasplantes alogénicos no relacionados
(52 %), seguido por los autélogos (19 %) y los alogé-
nicos relacionados (14 %).

Discusion: En esta serie retrospectiva de 10 afos en
una unidad publica de trasplante pediatrico, apro-
ximadamente un tercio de las unidades criopreser-
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vadas fueron descartadas. El descarte se concentrd
principalmente en el grupo de trasplantes no rela-
cionados, debido a la practica de criopreservar uni-
dades de back up que finalmente no se utilizan. En
los trasplantes autdlogos, el descarte estuvo asociado
a progresion de enfermedad o fallecimiento, mien-
tras que en los relacionados el porcentaje de descarte
fue bajo.

Entre las estrategias de mejora se incluyen la defi-
nicién de criterios estrictos para criopreservacion
de unidades de back up, definicién de periodos de
almacenamiento y politicas de descarte.
Conclusion: Estos hallazgos, en linea con reportes
internacionales, refuerzan la necesidad de establecer
politicas claras y estandarizadas para el descarte de
productos criopreservados, con el fin de optimizar
recursos y asegurar la trazabilidad en la gestion de
productos celulares. Es necesario debatir la duracién
del almacenamiento de las unidades de CPH no uti-
lizadas para alcanzar un consenso sobre su elimina-
cidn ética.

Abstract

Introduction: Cryopreservation of hematopoiet-
ic progenitor cells (HPC) is an essential practice
in both autologous and allogeneic transplant pro-
grams. However, a significant proportion of the col-
lected units remain stored unused or are ultimately
discarded, posing ethical, logistical, and economic
challenges.

Materials and Methods: A retrospective study was
conducted at a public pediatric center in Argentina,
analyzing cryopreserved HPC units between No-
vember 2014 and November 2024. The relationship
between stored, infused, and discarded units, distri-
bution by type of hematopoietic stem cell transplan-
tation (HSCT), reasons for discarding, and storage
duration were described.

Results: Over a 10-year period, 204 units corre-
sponding to 80 patients were cryopreserved. Over-
all, 33% of the units were discarded. The highest
percentage of discarded units was observed in un-
related allogeneic transplants (52%), followed by
autologous transplants (19%) and related allogeneic
transplants (14%).

Discussion: In this 10-year retrospective series
from a public pediatric transplant unit, approxi-
mately one-third of the cryopreserved units were
discarded. Discarding was concentrated mainly in
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the unrelated transplant group, due to the practice
of cryopreserving backup units that are ultimately
not used. In autologous transplants, discarding was
associated with disease progression or death, while
the percentage of discarded units was low in related
allogeneic transplants.

Strategies for improvement include defining strict
criteria for cryopreservation of backup units, estab-
lishing storage periods, and implementing disposal
policies.

Conclusion: These findings, consistent with inter-
national reports, reinforce the need to establish clear
and standardized policies for the disposal of cryo-
preserved products in order to optimize resources
and ensure traceability in the management of cell
products. It is necessary to discuss the storage du-
ration of unused hematopoietic progenitor cell units
to reach a consensus on their ethical disposal.

Introduccion

La criopreservacion de células progenitoras hema-
topoyéticas (CPH) constituye una estrategia funda-
mental en los programas de trasplante, tanto autélo-
gos como alogénicos.

Esta muy bien documentada la seguridad del alma-
cenamiento de CPH a largo plazo en ultrafreezer
mecanico a -80° C, comparado con el tradicional
a -196 °C en nitrégeno liquido, extendiéndose in-
clusive, cada vez mas el periodo de almacenamiento
considerado como seguro‘-.

Para que esto sea posible, debe existir un programa
de estabilidad que evalte la viabilidad y potencia
de los productos de terapia celular criopreservados
anualmente, manteniendo un monitoreo cuidadoso
del potencial clonogénico, que garantice la capaci-
dad funcional de las CPH, mientras dure su alma-
cenamiento, tal como lo indican los estandares in-
ternacionales FACT-JACIE; la implementacion de
dicho programa supone una carga adicional para los
laboratorios de procesamiento y almacenamiento de
productos celulares®.

En Europa, la encuesta multicéntrica de Holbro et
al.”) mostrd una gran heterogeneidad en las précti-
cas de manipulacion y descarte de productos celu-
lares entre centros, destacando la falta de estanda-
rizacién pese a la existencia de marcos regulatorios
(JACIE/EBMT), Kriegsmann et al.® documentaron
en mas de 2.000 unidades que aproximadamente el
20 % fueron descartadas, principalmente por falleci-
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miento del receptor, duplicidad (dosis de "respaldo”)
o fallas de calidad, con tiempos de almacenamiento
promedio de cinco afos.

En paises en desarrollo, Devadas et al.”) plantearon
la sustentabilidad del almacenamiento prolongado,
observando que hasta un 30 % de las unidades per-
manecian sin uso, implicando un costo considera-
ble. En América Latina, Mendonga et al.""% reporta-
ron que el 6bito del receptor representdé mas del 90
% de los motivos de descarte, evidenciando particu-
laridades regionales.

En Argentina, el Grupo Argentino de Trasplante de
Médula Osea (GATMO, 2020) propuso recomenda-
ciones para el descarte de productos de CPH, enfa-
tizando la necesidad de politicas de trazabilidad y
documentacion formal®V.

Existen pocos reportes sistematizados que cuantifi-
quen esta situacion y debido a la escasez de datos
sobre la duraciéon del almacenamiento, no existe
un consenso general sobre la eliminacién de dichas
unidades.

El presente estudio analiza una década de experien-
cia en un centro publico de trasplante pediatrico,
describiendo la magnitud y causas del descarte de
CPH, con el propésito de aportar evidencia nacional
para el disefio de politicas racionales de almacena-
miento y eliminacion.

Materiales y Métodos

Se realiz6 un analisis descriptivo, retrospectivo de
todas las unidades de CPH criopreservadas en nues-
tro centro entre noviembre de 2014 y noviembre de
2024, utilizando frecuencias y proporciones, compa-
randose con reportes internacionales recientes.

Las CPH fueron colectadas de acuerdo a los estan-
dares internacionales con movilizaciéon del factor
estimulante de colonias de granulocitos (G-CSF) se-
guido de leucaféresis de grandes volimenes en una
o mas oportunidades, de acuerdo a la celularidad
requerida, generalmente se recolectaron 3-5x10°/kg
de células CD34+ o a través de la extraccion de mé-
dula ésea en quiréfano bajo anestesia general.

Las células recolectadas se dividieron en bolsas y se
criopreservaron con técnica de reduccion de volu-
men manual, para llegar a una concentracién final
de DMSO de 10% con descenso “no controlado” de
temperatura; cada bolsa no contenia més de 100 ml
de producto criopreservado. Estas bolsas se denomi-
naron unidades de CPH.
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Como practica institucional, en el contexto de TCPH
autologo, todas las células fueron criopreservadas y
almacenadas en freezer mecanico a - 80° C.

En el caso de los trasplantes alogénicos, las CPH se
almacenaron como dosis de resguardo solo si la co-
lecta produjo una dosis de CD34+ superior a 5x10°
/ kg, o si por algun motivo no podian infundirse en
fresco, como ocurrid, por ej. durante la pandemia
del COVID-19.

Debido a que las indicaciones y la cinética del uso de
CPH son diferentes entre el trasplante autélogo y el
alogénico, se describiran por separado.

Excepto en los casos en que un paciente ha muer-
to, desechar el producto celular almacenado puede
considerarse poco ético.

El trabajo fue registrado ante el Comité Institu-
cional de Revision de Protocolos de Investigacion
(CIRPI) de nuestra institucion. Dado su caracter re-
trospectivo y observacional, basado exclusivamente
en el analisis de datos previamente registrados, sin
intervenciones adicionales ni modificaciones de la
atencidn asistencial, no se requirié consentimiento
informado especifico para investigacion.

Desde 2017, nuestra politica ha sido guardar dosis
de resguardo o back-up durante un afio. No obstan-
te, la duracion del almacenamiento de CPH criopre-
servadas es un tema de debate.

Resultados

Durante 10 afios, se criopreservaron 204 unidades
de CPH para 80 pacientes.

En total, 68 unidades fueron descartadas (33%),
siendo los no relacionados, el grupo con mayor des-
carte relativo (Fig. 1a).

Distribucion por grupo

La tasa de descarte difiri6 significativamente entre
los tres grupos de trasplante (test exacto de Fisher,
p < 0,001).

AUTOLOGO

Se criopreservaron 107 unidades de CPH para tras-
plante autdlogo, para 37 pacientes.

Se infundieron 85 unidades para 31 pacientes y ain
se conservan 2 unidades con probabilidad de infu-
sion para 1 paciente.

Se descartaron 20 unidades, de esas, 14 correspon-
den a 5 pacientes en los cuales el trasplante no se
realizo, 4 por progresion de enfermedad (PE) y 1 por
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Figura 1. Distribuciéon unidades de CPH por tipo de trasplante

(a) TOTAL UNIDADES
CRIOPRESERVADAS

B INFUNDIDAS
W DESCARTADAS

EN ALMACENAMIENTO

(c) RELACIONADOS

14%

1 INFUNDIDAS W DESCARTADAS

Tablal. Distribucién de unidades de CPH por tipo de trasplante

(b) AUTOLOGOS

= INFUNDIDAS
® DESCARTADAS

™ EN ALMACENAMIENTO

(d) NO RELACIONADOS

W INFUNDIDAS
W DESCARTADAS

M EN ALMACENAMIENTO

Autologos 37 107 85 20 19 (11,8-27,4)

Relacionados 5 7 6 1 14 (0,4-57,9)

No relacionados 38 90 26 47 52 (41,4-62,9)
Total 80 204 117 68 33

motivos personales de la familia del paciente. Las
otras 6 se descartaron: 1 (back-up) por PE, 2 (back-
up) por politica del establecimiento luego de 1 afio
de almacenamiento, y las otras 3 por considerarlas
inadecuadas para el trasplante, por celularidad in-
suficiente o cultivo bacterioldgico positivo. Tabla 2
(Fig. 1b).

Se realiza también la descripcion de la distribucién
de unidades criopreservadas para TCPH Autdlogo,
segun diagnostico y utilizacion. Tabla 3.

En las unidades descartadas con datos disponibles
sobre la duracién del almacenamiento (n=19), la
mediana fue de 5 meses (rango: 1-13 meses).

ALOGENICO RELACIONADO

En el mismo periodo, se criopreservaron 7 unidades
para trasplante alogénico relacionado, 4 como dosis
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para infusidn, y las otras como dosis de back up.
Las almacenadas como dosis para infusion, fueron
criopreservadas, en 1 caso por no alcanzar la dosis
meta con una sola colecta y en los otros en contexto
de pandemia COVID-19; todas fueron infundidas.
De las 3 unidades almacenadas como back up, 2 fue-
ron infundidas en 2 pacientes por fallo secundario
de graft y la otra fue descartada por fallecimiento del
paciente. (Fig. 1c)

La tnica unidad descartada permanecié almacena-
da durante 22 dias y el descarte se produjo, debido al
fallecimiento del receptor.

ALOGENICO NO RELACIONADO

Enlapoblacién de TCPH alogénicos no relacionados,
durante el periodo de referencia se criopreservaron
90 unidades de CPH correspondientes a 38 pacientes.

HEMATOLOGIA « Volumen 30 N°2: 19-26, 2026
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Tabla 2. Motivos de descarte de unidades para TCPH Autologo.
O O dade D I o o 0 A
Progresion de enfermedad 14 5 70
Motivos personales de la familia 1 1 5
Inadecuadas para TCPH 2 15
Vencimiento 2 2 10
Tabla 3. Descripcion de las unidades para TCPH Autélogo
ologo euro dulo Retinob 0 0 0
blasto ) 0 g
N 23 4 2 2 2 2 2 37
U. Criopreservadas 61 13 7 14 4 5 107
MEDIA DEU 2.65 3.25 3.5 7 1.5 2.5 2.89
Criopreservadas POR
PACIENTE
U Infundidas 41 13 5 14 3 4 5 85
U Infundidas/ 0.67 1 0.7 1 1 1 0.8
Criopreservadas
Ptes que recibieron 14 4 1 2 2 2 2 27
todas las U (60.9) (100) | (50) | (100) (100) (100) (100) (73%)
Criopreservadas (%)
Ptes que recibieron 4(17) 0 0 0 0 0 0 4
parcialmente las U (10.8%)
Criopreservadas(%)
Ptes que no 5 0 1 0 0 0 0 6
recibieron ninguna U (22%) (50%) (16%)
Criopreservada (%)
U que atin estdn 0 0 2 0 0 0 0 2
almacenadas (%) (28.5) (1.88%)

U:Unidades; Ptes:pacientes

De ellas, 55 unidades fueron almacenadas como
back-up en 28 pacientes y 35 fueron almacenadas
para una posterior infusién en 16 pacientes. Ambas
finalidades coexistieron en 6 pacientes, por lo que
los grupos no fueron mutuamente excluyentes.

De las 35 unidades destinadas a la infusion, 24 fue-
ron infundidas y 9 permanecen almacenadas con
muy pocas probabilidades de ser infundidas. Estas
ultimas corresponden a 4 pacientes: en 3 de ellos (8
unidades), la indicacion de trasplante vigente al mo-
mento de la colecta fue posteriormente reconsidera-
da; en el paciente restante (1 unidad), el padre retir6
el consentimiento. Las 2 unidades restantes fueron
descartadas, una por progresiéon de enfermedad y
otra por considerarse inadecuada para el TCPH.
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De las 55 unidades almacenadas como back-up,
solo 2 fueron utilizadas terapéuticamente: una como
DLI ante quimerismo mixto y otra para un segundo
TCPH ante fallo primario del injerto. Ocho unida-
des permanecen almacenadas y 45 fueron descar-
tadas, luego de un tiempo promedio de almacena-
miento de 12,7 meses con un rango de 1 a 26 meses
por motivos detallados en la Tabla 4.

Considerando el destino final de las 90 unidades
criopreservadas, 26 fueron infundidas, 47 fueron des-
cartadas y 17 permanecen almacenadas, lo que repre-
senta un porcentaje de descarte del 52 %. (Fig. 1d).
Se realiza también la descripcion de la distribucion de
unidades criopreservadas para TCPH Alogénico No
Relacionado, segiin diagnostico y utilizacion. Tabla 5.
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Tabla 4. Motivos de descarte unidades para TCPH No Relacionados

Fallecimiento del receptor 17 9 36
Vencimiento de la unidad 21 11 45
Inadecuado para TCPH 6
Fallo primario de graft; no se considera al donante como opcién 6 13
Tabla 5. Descripcion de las unidades para TCPH Alogénico No Relacionado
0 Re onadg A D A AA D A ota
N 15 7 4 3 2 2 1 38
Ptes en los cuales se 12 3 2 1 1 0 28
almacenaron como back up
Ptes en los cuales NO 3 2 0 1 1 1 1 1 10
almacenaron como back up
U Criopreservadas 38 15 10 13 5 3 5 1 90
Media de U almacenadas /pte 2.53 214 | 250 | 3.25 1.67 1.5 2.5 1 2.37
U Infundidas (%) 13 1 2 1(7.7) 4 2 2 1 26
(34.2) 6.7) | (20) (80) | (66.6) | (40) | (100) | (28.9)
U aun almacenadas (%) 4(10.5) 4 1 5 0 0 3 0 17
(26.6) | (10) | (38.5) (60) (18.9%)

U: Unidades; Ptes: Pacientes

Discusion

En esta serie retrospectiva de 10 afios en una unidad
publica de trasplante pediatrico, encontramos que
aproximadamente un tercio de las unidades criopre-
servadas fueron descartadas. El descarte se concen-
tré principalmente en el grupo de trasplantes no
relacionados, debido a la practica de criopreservar
unidades de back up que finalmente no se utilizan.
En los trasplantes autélogos, el descarte estuvo aso-
ciado a progresion de enfermedad o fallecimiento,
mientras que en los relacionados fue bajo.

Estos hallazgos coinciden con lo reportado en otras
series internacionales, donde el descarte oscila entre
20-40%. La duracién del almacenamiento mostr6
variabilidad, lo que resalta la importancia de definir
politicas claras respecto al tiempo méaximo de con-
servacion de unidades no utilizadas"?.

En centros pediatricos, como el nuestro, que reali-
zan trasplante alogénico con donante adulto no re-
lacionado, es frecuente recibir productos de afére-
sis con una celularidad superior a la necesaria para
cubrir la dosis objetivo del receptor pediatrico. Esta
diferencia de peso entre donante adulto y receptor
pediatrico lleva a la generaciéon de mas de una uni-
dad criopreservada por paciente. Esto puede oca-
sionar un aumento no intencional en la cantidad de
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unidades almacenadas.

Entre las estrategias de mejora se incluyen la defini-
cion de criterios estrictos para criopreservacion de
back ups, politicas de descarte y planificacién anti-
cipada en trasplantes autdélogos. Si bien este estudio
tiene limitaciones inherentes a su caracter retros-
pectivo, constituye una de las primeras series locales
en cuantificar el descarte de CPH pediatricas.
Como limitacién adicional, debe considerarse que
la politica institucional de almacenamiento de las
unidades de back-up se modificé en 2017, estable-
ciéndose a partir de entonces un periodo de conser-
vacion de un ano. Este cambio introduce heteroge-
neidad temporal en la cohorte, dado que los criterios
y tiempos de conservacion no fueron uniformes du-
rante todo el periodo analizado.

Se estimd un costo directo promedio de criopreser-
vacion de aproximadamente US$200 por unidad,
considerando exclusivamente el DMSO vy las bolsas
EVA utilizadas. Para esta estimacion se revisaron los
precios de adquisicién institucionales correspon-
dientes a distintas compras realizadas durante el pe-
riodo analizado, convirtiendo los valores en pesos a
délares estadounidenses segun la cotizacion vigente
al momento de cada compra.

No se incluyeron los costos asociados al almacena-

HEMATOLOGIA « Volumen 30 N°2: 19-26, 2026



DESCARTE DE CELULAS PROGENITORAS HEMATOPOYETICAS EN UNA UNIDAD DE TRASPLANTE PEDIATRICO

A LO LARGO DE 10 ANOS

miento, mantenimiento, recursos humanos, infraes-
tructura u otros componentes del procesamiento. El
almacenamiento prolongado de unidades que final-
mente no son utilizadas implica ademas un consu-
mo sostenido de recursos, cuyo impacto econémico
no fue cuantificado en el presente estudio y podria
ser objeto de futuros analisis especificos.

No fue un objetivo del presente estudio analizar cos-
tos ni rentabilidad en un sentido estricto. No obs-
tante, del analisis surge una discrepancia entre la
cantidad de unidades de CPH recolectadas y alma-
cenadas y su utilizacién real en la practica clinica.
Esta consideracion econémica se incluye con el tni-
co fin de contribuir a la optimizacion de la practica
clinica y de la utilizacién de recursos en el futuro.

Conclusion

En un periodo de 10 afos, un 33 % de las unidades
criopreservadas fueron descartadas, predominan-
do las de donantes no relacionados. Los principales
motivos fueron: la no utilizacién de unidades de
respaldo, progresion de enfermedad y fallecimiento
del receptor. Nuestros hallazgos coinciden con los
reportes internacionales y subrayan la necesidad de
politicas estandarizadas de almacenamiento y des-
carte, alineadas con las recomendaciones del GAT-
MO, para optimizar recursos. Es necesario debatir
la duracién del almacenamiento de las unidades de
CPH no utilizadas para alcanzar un consenso sobre
su eliminacion ética.
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