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PREFACIO

Arribar a este trabajo como proyecto final fue el resultado de la basqueda, primero
interna, y luego externa de lo que deseaba investigar como proyecto de titulacion.
Todo comenzd6 por una invitacidbn que amablemente la Dra. Stephanie Derive me
hizo a participar en un proyecto llamado Be the Match que busca donadores
alrededor del mundo de médula 6sea. Después de esta invitacion, concreté una
entrevista con el Dr. Héctor Ortiz, de dicha organizacion en donde me platicé las

necesidades y retos que asumen para realizar su labor.

Esta conversacién me abrié los ojos a una realidad que yo desconocia: la enorme
utilidad de las células madre hematopoyéticas para la restauracion de la salud en
nifios y adultos. Posteriormente consegui entrevistarme con el Dr. Félix Gaytan, Jefe
de la unidad de trasplante de médula ésea del Hospital Infantil de México y con el
Dr. Alberto Olaya, Jefe de la Unidad de Trasplante de Células Hematopoyéticas y
terapia celular del Instituto Nacional de Pediatria. Después de estas dos entrevistas,
y tras platicar los resultados con mi tutora, llegamos a la conclusién de que el tema
era apasionante y retador, pero que no implicaba en si un conflicto bioético, sino

que las dificultades obedecian a causas de otra indole.

Fue entonces que retomamos el tema con mi tutora, la Dra. Casas, de los bancos
de sangre de cordon umbilical privados y las practicas de éstos como objeto de
analisis bioético. A partir de ese momento, comenzo un trabajo de filigrana para
localizar la informacion que no se encuentra comunmente en repositorios o paginas

web, y que al contrario, es celada profundamente: los consentimientos informados



gue estos establecimientos entregan al momento del contrato. Cada paso dado

representaba una pequefia victoria que me llenaba de alegria.

El resultado final de este escrito resulta para mi en una profunda comprension, y
por tanto compromiso como bioeticista, de la labor que me ha sido encomendada
en esta profesion. Es ahora una misibn personal el trabajar por el
redireccionamiento de las practicas de estos bancos en el sentido bioético, en la

esperanza de que la autonomia, la veracidad y la justicia sean los valores centrales
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de su accionar.
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ANALISIS BIOETICO DE LA INFORMACION QUE PROPORCIONAN LOS
BANCOS PRIVADOS DE CORDON UMBILICAL AL USUARIO EN LA CIUDAD

DE MEXICO

RESUMEN

Introduccion. Los bancos de sangre de cordon umbilical privados han
proliferado de a nivel mundial. La informacion que otorgan a los padres de familia,
no esta apegada a la verdad ni a los valores bioéticos que deberian regir en estos
actos médicos, coaccionando la decision. Metodologia. Se categoriz6 el contenido
de las paginas web y los consentimientos informados para evaluar la veracidad y
las omisiones de los datos cientificos ahi expresados. Se analizé como esto se
traduce en conflictos bioéticos. Resultados. Los bancos omiten datos cientificos o
incluyen informacion no confirmada médicamente. Conclusiones. Los BSCU

privados que operan en la CDMX, no se manejan de acuerdo a valores éticos.
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INTRODUCCION
Se entiende por Banco de Células de Cordon Umbilical (BSCU en adelante),
a un equipo integral que es responsable de la colecta, procesamiento, evaluacion,
almacenamiento, seleccion y liberacion de las unidades de sangre umbilical para su
trasplante (Warkentin, 2005). Este tipo de instituciones nacieron en 1992 con el
objetivo de almacenar las células madre hematopoyéticas (CMH) contenidas en la
sangre del cordon umbilical, que hasta hacia poco era considerado un producto de

desecho.

Actualmente, estos establecimientos se encuentran en 101 paises alrededor
del mundo, y se almacenan alrededor de 645,537 unidades anualmente, de acuerdo

con la pagina web de la fundacion Parent’s Guide to Cord Blood (2021).

Cabe hacer ahora una precision. Los BSCU se distinguen en dos grandes
categorias: aquellos que operan de manera publica, ofreciendo sus servicios como
parte del sistema de salud de cada nacion y poniendo a disposicidn de quien
necesite estas células, y los que operan de forma privada, que son reservorios en
los que una pareja suele resguardar las células de sus hijos y nadie mas que los
padres, los hermanos o el propio hijo puede disponer de ellas. Actualmente en el
mundo, el 33% de los bancos opera de manera publica, mientras que el 66%

restante, son de naturaleza privada.

De acuerdo con Losada (2013), algunos paises como Espafia, Francia,
Bélgica e lItalia, han restringido el funcionamiento de los BSCU privados en su
territorio, (en Francia literalmente esta prohibido). No obstante, la tendencia en el

mundo es contraria, puesto que de los 101 paises que cuentan con bancos en su
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pais, 57 de ellos s6lo cuentan con la opcion de banca privada y no tienen

establecimientos publicos al servicio de la poblacion.

Esto es un indicador de que la penetracion de estas instancias privadas o
familiares, como también se les conoce, por un lado ha acercado las posibilidades
de curacion por trasplante de CMH procedentes de cordon umbilical a paises que
de otra manera no tendria acceso a ella, pero también se ha conducido de acuerdo

a los estandares del mercado, mas que a la deontologia médica y bioética.

Este alejamiento del ethos médico y por tanto bioético, ha sido la motivaciéon
de este trabajo, que se enfocé en el analisis del manejo de la informacién que los
BSCU privados ofrecen a los padres, con el fin de evaluar si dicha informacion es
veraz y concuerda con la realidad cientifica del uso de las CMH. La consistencia
entre los alcances actuales de la ciencia y lo que se les informa a los padres es
basica, puesto que permite tomar decisiones realmente informadas respecto a esta

alternativa terapéutica.

Para este fin, se analiz6 sélo informacion objetiva, plasmada tanto en las
paginas web como en el formato de consentimiento informado de cada uno de los
6 BSCU localizados en la Ciudad de México. Posteriormente se sistematizd en

categorias para su andlisis.

Una vez habiendo localizado los vacios y/o excesos en dicha informacién, se
procedié a analizar los resultados bajo la Optica de los principios éticos de

autonomia, beneficencia, no maleficencia, justicia, comunitarismo y veracidad,



localizando los puntos en donde la practica actual de los establecimientos privados

y los mencionados principios no son compatibles.

Se pudo comprobar que los BSCU que operan en la Ciudad de México: a)
omiten informacidén sustancial respecto al proceso de trasplante de CMH, b)
aprovechan la confusion entre el uso de células madre hematopoyéticas vs el uso
de las células madre mesenquimales, presentando como reales las aplicaciones de
estas segundas que en todos los casos, se encuentran aun en etapas de
investigacion no concluidas y c) emiten frases generadoras de culpa o angustia ante
la posibilidad de que un padre decida no almacenar. Por estas razones, es posible
concluir que los padres de familia no cuentan con elementos para tomar la decision
de almacenar las células provenientes del cordon umbilical amparados bajo los
principios bioéticos de autonomia, beneficencia, no maleficencia, justicia,

comunitarismo y veracidad.



CAPITULO 1
Antecedentes e Historia de los Bancos Privados de Almacenamiento de

Sangre de Cordén Umbilical

En la historia de la medicina, se descubren cosas nuevas todos los dias.
Hasta antes de 1974 se creia que el cordon umbilical era producto de desecho del
nacimiento. Sin embargo, aunque en aquel entonces ya se conocia la existencia y
funcién de las células madre, no fue hasta esta fecha en que se dirigio la atencién
a conseguirlas dentro de ese sutil tejido que une a la madre con su hijo durante la

gestacion.

Este descubrimiento dio lugar a la posibilidad de facilitar células madre a
personas que las necesitasen a través de la donacion de éstas provenientes de
sangre de cordén umbilical (SCU en adelante), y no de la médula ésea o sangre

periférica como hasta entonces se venia realizando.

De acuerdo con Gamba et al, (2006), El primer trasplante de células madre
fue realizado en 1988 en Francia por el equipo de E. Gluckman a un nifio que
padecia anemia de Fanconi. Lo siguiente era predecible: se estaba preparando el
nacimiento de los bancos de almacenamiento de sangre de cordén umbilical (BSCU,

en adelante).

El primer BSCU naci6 en la ciudad de Nueva York, en 1992 (Osorio, 2013),
y con ello se abrié la puerta la creaciéon y multiplicacién de dichos establecimientos

en el mundo.



Contexto Actual de los Bancos de Cordon Umbilical en México y el Mundo.
La estadistica que se presenta a continuacion, fue obtenida y procesada de
la pagina Parent's Guide to Cord Blood, (https://parentsguidecordblood.org/en), que
es una fundacion con la “mision de educar a los padres con informacion precisa y
balanceada sobre almacenamiento de células de corddon umbilical, las terapias
médicas que se pueden realizar con estas células y las opciones de
almacenamiento” (2021). De acuerdo con esta pagina, que concentra la informacion
estadistica mas actualizada, hay actualmente 101 paises que tienen al menos un
BSCU, ya sea publico o privado, lo que equivale al 52.3% de los 193 paises
oficialmente reconocidos ante la ONU. Sin embargo, las condiciones de estos no
son las mismas para todos. Hay paises enteros con un solo banco, mientras que

hay paises que tienen en su registro mas de 47 bancos entre publicos y privados?.

Como se acaba de mencionar, los BSCU actualmente dividen sus funciones
en bancos privados, publicos e hibridos. De acuerdo con el Council of Europe
European Committee on Organ Transplantation (2016), esta es la esencia de cada

uno:

Bancos publicos: Estos se encargan de colectar, procesar y almacenar las
unidades de sangre de corddn para trasplantes alogénicos (el donador es una
persona diferente al receptor). Estos son en muchas ocasiones financiados por los

sistemas nacionales de salud y las unidades de sangre son donadas de manera

1 En el Anexo 1, al final de este manuscrito, se integra el cuadro con la informacién de todos los
paises revisados para consulta del lector.



altruista por los padres para que dispongan de ellas cualquier paciente que lo
necesite. Dicha informacion se comparte de manera global a través del sistema
NETCORD para ponerlo al alcance de cualquier persona en el mundo. Estados
Unidos es el pais con mas bancos publicos (26), en esta categoria México participa

con el lugar nimero 14 con 3 bancos. Los bancos publicos en este pais son:

1. Centro Médico Nacional de La Raza, dependiente del IMSS

2. Centro Nacional de la Transfusion Sanguinea, dependiente de la Secretaria de

Salud

3. BACECU Banco Altruista Mexicano de Células Progenitoras de Cordon

Umbilical, dependiente de la Fundacion Comparte Vida, A.C.

Bancos privados: También conocidos como bancos familiares, estos bancos
se enfocan en colectar, procesar y almacenar las unidades de sangre de cordén
para trasplantes autélogos (el donador y el receptor son la misma persona), lo que
significa que dichas células solo podran ser empleadas por el donante o algun
miembro de su familia. Funcionan bajo el esquema comercial y en ellos la familia
paga una cuota por colectar y mantener almacenada la muestra. La informacion
sobre estas unidades no sera puesta a disposicion publica. El pais que mas bancos
privados tiene es Estados Unidos con 20 establecimientos. México se encuentra en
el lugar 12 con 5 instituciones. Los bancos privados que operan en el territorio

nacional son:

1. BCU Banco de Corddn Umbilical



2. BSCU Banco de Sangre de Corddén Umbilical
3. Cryo-Cell
4. New England Cord Blood Bank México

5. Sangre de Corddn

Bancos hibridos: estos ofrecen a las familias la posibilidad de almacenar de
forma privada sus unidades o donarlas para el uso publico. Independientemente de
lo que la familia decida, las muestras seran almacenadas en el mismo depdsito. En
algunos paises, la legislacién permite que las unidades de sangre de corddn se
almacenen de forma privada, pero se deben donar si resultan compatibles con
alguien que necesite de dichas células. Lamentablemente esta cifra respecto al
resto del mundo no se pudo precisar con los datos de Parent’s Guide to Cord Blood
(PGCB en adelante), pero para México se localizé en operacién en esta modalidad

2 instancias:

1. Banco de Células de Cordén Umbilical del Servicio de Hematologia del Hospital

Universitario de la Universidad Autbnoma de Nuevo Ledén

2. Cordén Vital

Sin embargo, para continuar la l6gica de analisis realizada por la PGCB, y

s6lo para la estadistica de esta investigacion, se reasigno la categoria de acuerdo



a la forma en que sus paginas web se aproximan al publico, quedando de la

siguiente manera:

Banco de Células de Cordon Umbilical del Servicio de Hematologia del
Hospital Universitario de la Universidad Autbnoma de Nuevo Leén Publico

Cordon Vital

Privado

La informacion referente entonces a los BSCU que operan en la Republica

Mexicana, de acuerdo a la redistribucidn recién mencionada, se puede observar en

la Tabla 1.

Tabla 1.

Instituciones que almacenan sangre de corddén umbilical en México

Pablicos Privados
1. Centro Médico Nacional de La Raza, dependiente del IMSS BCU Banco de Cordon
Umbilical

2. Centro Nacional de la Transfusion Sanguinea, dependiente de
la Secretaria de Salud

3. BACECU Banco Altruista Mexicano de Células Progenitoras
de Cordén Umbilical

4. Banco de Células de Cordén Umbilical del Servicio de
Hematologia del Hospital Universitario de la Universidad
Auténoma de Nuevo Leébn

BSCU Banco de
Sangre de Cordon
Umbilical

Cordén Vital

Cryo-Cell
New England Cord

Blood Bank México
Sangre de Cordoén

Es importante mencionar que, en adelante estos bancos privados, no seran

mencionados por los nombres aqui provistos, puesto que para su analisis, de

acuerdo con la Ley Federal de Proteccion de Datos Personales en Posesion de los

Particulares (2010) sus datos tendran formato numeérico, asignado aleatoriamente.

También es importante recalcar que el banco llamado Cordén Vital, por la forma de

contacto que tiene en redes con el posible cliente, se analizara como banco privado



para este documento, por lo que se hallard informacion de 6 bancos que operan

como privados o familiares en la CDMX.

En el mundo, hasta 2011 se consideraba que existian mas de 100 BSCU y
gue éstos resguardaban alrededor de 600,000 unidades de sangre que habian dado
como resultado unos 20,000 trasplantes hasta esa fecha tanto en nifios como
adultos (Gluckman et al, 2011). Actualmente, al revisar los registros de PGCB, se
localiza un total de 544 bancos entre publicos y privados que almacenan
anualmente un estimado de 645,537 unidades de SCU. De acuerdo a la World
Marrow Donor Association, la cifra hasta el 10 de mayo de 2021, ascendia a los

38,898,525 de unidades almacenadas.

En el estudio de Casado-Blanco, M. y Ibafiez-Bernéldez, M. realizado en
2014, se menciona que para aquellas fechas cerca del 75% de los bancos de sangre
de corddén umbilical existentes en el mundo eran de caracter publico y no lucrativos,
El 25% restante eran bancos privados comerciales. Sin embargo, de acuerdo con
las cifras de PGCB, los numeros actualmente son diferentes. De acuerdo con esta
fuente, de los 544 BSCU localizados, se cuenta con 177 bancos publicos y 367
privados, lo que corresponde a un tercio de publicos sobre dos tercios de privados,
invirtiendo la proporcion que se habia localizado en 2014. Las consecuencias
recientes de las actividades de extraccién, conservacion y aplicacion de la sangre
del cordén umbilical, han contribuido a reavivar el interés social en torno a la
preservacion en los bancos privados y/o publicos y con ello las derivadas cuestiones

éticas y legales.



En la Tabla 2 se presentan las cifras actualizadas de acuerdo con la PGCB,
que condensa la informacion de los 30 paises que mas BSCU tienen en su haber,
distinguiendo las instituciones certificadas por los dos principales organismos
certificadores en la materia, asi como las cifras (cuando estuvieron disponibles) del
promedio de unidades almacenadas anualmente en ese pais de acuerdo con el
namero de nacimientos. En todos los casos donde la informacion no estuvo

disponible en la pagina PGCB, se marcé con S/D, equivalente a “sin datos”.
Tabla 2.

Bancos con mas BSCU en el mundo

% de
Numero de nacimientos
Total Suma de unidades que
de bancos almacenadas almacena Bancos Bancos

Pais bancos AABB FACT certificados anualmente cordén Privados publicos
Estados

Unidos 46 26 9 35 113,647 3.0 20 26
Italia 29 3 6 9 4,408 1.0 10 19
Brasil 24 5 1 6 10,332 04 12 12
Corea del Sur 20 S/D S/D S/D 22,229 6.8 10 10
Espafia 19 1 5 6 11,079 3.0 10 9
India 16 5 1 6 104,112 0.4 12 4
China 14 3 S/D 3 152,300 1.0 7 7
Alemania 13 2 5 7 5,513 0.7 9
Grecia 12 2 1 3 8,855 10.0 10 2
Polonia 11 1 S/D 1 11,880 3.0 7
Taiwan 11 4 1 5 12,670 7.0 6
México 10 1 1 2 8,650 0.4 4
Argentina 11 1 S/D 1 4,798 0.7 10 1
Rumania 11 S/D S/D S/D 13,213 7.0 11 0
Canada 10 9 4 13 8,798 2.3 7 3
Hong Kong 9 4 6 1,880 3.5 6 3
Turquia 9 S/D 1 4,375 0.4 6 3
Japon 8 2 S/D 2 7,347 0.8 2 6
Suiza 8 S/D 1 1 1,318 1.5 6 2
Libano 8 S/D S/D S/D 1,930 15 7 1
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Las desigualdades respecto al establecimiento de bancos privados sobre los

publicos, se hace muy notoria en las estadisticas del PGCB, puesto que de los 101

paises que se han reportado como poseedores de al menos un BSCU, 57 de ellos

sélo cuentan con bancos privados, es decir, mas de la mitad de los paises con esta

opcién de salud, sélo pueden acceder a través del sistema privado. En cambio, s6lo

Bélgica, Francia y Finlandia cuentan inicamente con bancos privados en su region.

Como se mencioné someramente parrafos arriba, los BSCU tienen que

apegarse a las regulaciones imperantes en el momento de su constitucién. A

continuacion se hard menciéon de las principales vias de certificacion para estas

instituciones.

Lineamientos Internacionales

Es importante resaltar que, en el caso de las tecnologias meédicas

emergentes, las regulaciones generalmente surgen a posteriori a la aplicacion de

las mismas, es decir, van un paso detras, buscando la homogeneizacion y la calidad

que se requiere.



En este sentido, la operacion de los BSCU, aun carece de lineamientos
consensuados y estandarizados a nivel mundial. No obstante, se han realizado
esfuerzos por conseguir el éptimo funcionamiento de estos establecimientos con la
mayor calidad posible. Actualmente existen dos instancias certificadoras que
ofrecen acreditacion en esta &rea y que ofrecen ademas una red de soporte tanto

para los establecimientos como para los donadores. Dichas instancias son:

American Association of Blood Banks (AABB), nace como resultado de la
proliferacion de bancos de sangre en los Estados Unidos, resultado de la Il Guerra
Mundial. Para entonces, estas instituciones se habian expandido de forma
exponencial pero sin guia y sin poder aprender de los que contaban con mas
experiencia en el area. El AABB es creado en 1947 en Dallas, Texas, con la
intencion de homologar los esfuerzos de 68 bancos de sangre que operaban en ese

momento en los Estados Unidos (American Association of Blood Banks, 2021).

Para convertirse en un establecimiento acreditado, es necesario, satisfacer
una lista de estandares (autoevaluables) y posteriormente recibir una evaluacion in
situ y atender a las recomendaciones de los certificadores. Al momento de la
redaccion de este documento, el manual de autoevaluacién de estandares tiene un
costo de $273 USD y la membresia basica de instituciones es de $1,375 USD
anuales. Este ultimo concepto se va modificando de acuerdo a la cantidad de

unidades procesadas y pacientes trasplantados por el establecimiento al afio.

Foundation for the Accreditation of Cellular Therapy (NETCORD-FACT). Esta

asociacion sin fines de lucro, perteneciente a la Universidad de Nebrasca, se cre6
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en 1996, para establecer buenas practicas en almacenamiento de SCU, mejorar la
calidad de los trasplantes, estandarizar criterios internacionalmente, facilitar la
bldsqueda de donantes y establecer los procedimientos para la acreditacion de cada
BSCU. Actualmente esta instancia, propone un listado con mas de 870 puntos a
considerar para lograr la calidad deseada en estos establecimientos, los cuales
estan disponibles de manera gratuita para todo publico en su pagina

http://www.factwebsite.org/cbstandards/. Una vez que se cubrieron todos los puntos

de este listado, se envia evidencia de ello y la FACT realiza una inspeccion in situ
para comprobarlo. Las cuotas vigentes para ser acreditado por esta instancia son
$7,500 USD por concepto de inscripcién (no reembolsables, independiente del fallo
final) y $10,290 USD anuales para un BSCU; monto que se incrementa de acuerdo
al numero de sitios o sucursales con las que cuente el establecimiento (Foundation

for the Accreditation of Cellular Therapy, 2020).

En nuestro pais, el tnico establecimiento certificado por esta instancia, es el
Servicio de Hematologia del Hospital Universitario de la Universidad Autbnoma de
Nuevo Leobn, aunque cabe sefialar que la certificacidn que obtuvo, es en el area de

Terapia Celular Hematopoyética, y no en BSCU.

Algo importante de resaltar, como se puede observar en la Tabla 2, es la
diferencia entre la suma de los establecimientos certificados y el nimero total de
bancos por pais. De acuerdo con la PGCB, la AABB actualmente ha certificado a
98 establecimientos en 37 paises, mientras que NETCORD-FACT esté presente en
27 paises con 62 BSCU certificados. Esto equivale al 29.3% de instituciones

certificadas a nivel mundial por estas dos instancias. El resto de establecimientos
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optan por otras opciones de certificacion, como las regulaciones vigentes en el pais
de origen (como es el caso de las NOM, LGS, y COFEPRIS en México) o
internacionales como ISO 9000. Esto obedece a que las certificaciones que se
acaban de mencionar no son de caracter mandatorio para todos los BSCU, y se

puede lograr obtener estandares de calidad bajo otro tipo de regulaciones.

Regulacién nacional

La Ley General de Salud alude a esta actividad en sus articulos:

Articulo 315. Los establecimientos de salud que requieren de licencia sanitaria son

los dedicados a:

l. La extraccion, analisis, conservacion, preparacion y suministro de
organos, tejidos y células;
Il. Los trasplantes de 6rganos, tejidos y células;
Il Los bancos de érganos, tejidos no hematicos y células;
V. Los servicios de sangre;
V. La disposicién de células troncales, y
VI. Los establecimientos de medicina regenerativa.
Articulo 341. La disposicion de sangre, componentes sanguineos y células

troncales, con fines terapéuticos estara a cargo de los establecimientos siguientes:

A) Los servicios de sangre que son:
|. Banco de sangre;

II. Centro de procesamiento de sangre;
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lll. Centro de colecta,

IV. Centro de distribucion de sangre y componentes sanguineos;

V. Servicio de transfusion hospitalario, y

VI. Centro de calificacion bioldgica.

B) Los que hacen disposicion de células troncales que son:

|. Centro de colecta de células troncales, y

Il. Banco de células troncales.

C) Los establecimientos de medicina regenerativa.

Articulo 341 Bis. La Secretaria de Salud y los gobiernos de las entidades
federativas, en sus respectivos ambitos de competencia, deberdn impulsar la
donacién de sangre, componentes sanguineos y células troncales, para coadyuvar
en el tratamiento o curacién de los pacientes que las requieran; asimismo, la
Secretaria de Salud fijara las bases y modalidades a las que se sujetara el Sistema

Nacional de Salud al respecto.

Por su parte, la Secretaria General de Salud, ofrece cierta guia a través de
la NOM-253-SSA1-2012, Norma Oficial Mexicana para la disposicion de sangre
humana y sus componentes con fines terapéuticos en cuyo apartado 5 indica cuél
sera la informacion, consentimientos y atencion que deben recibir donantes y
receptores. Es de hacer notar que en el apartado 7, que indica los lineamientos para
la extraccion de unidades de sangre y componentes sanguineos para uso alogénico,
no se menciona en ningln momento los lineamientos para la extraccion de sangre

o tejido del cordon umbilical.
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Al momento de la redaccién de este documento, se detectd que existe en el
tintero, una iniciativa de ley denominada Proyecto de Norma Oficial Mexicana NOM-
260-SSA1-20152, para la disposicién de células troncales y progenitoras con fines
terapéuticos y de investigacion. De acuerdo a la pagina de prensa de la Secretaria
de Salud (2018), dicha iniciativa estaba en fase de revision final por parte de la
Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS) en

agosto de 2018.

A propdsito de esta iniciativa, fue posible localizar el “Analisis de impactos y
evaluacion de beneficio” (2016) efectuado por la COFEPRIS para esta iniciativa, en
donde es preciso rescatar algunos de los puntos establecidos por dicha instancia.
De acuerdo a este documento, en 2016, existian 98 establecimientos autorizados
en el pais para la colecta y banco de células troncales, dividido de la siguiente
manera: Bancos de Células Troncales y Progenitoras: 13, Establecimientos para la
atencion médica que colectan sangre placentaria procedente de cordon umbilical:
4, Los Bancos de Sangre que colectan células troncales mediante aféresis: 45,
Establecimientos para la atencién médica que realicen el uso terapéutico de células

troncales y progenitoras humanas, a través de un programa de trasplante: 36.

A este respecto, es importante resaltar que para dicha institucion, no existe
una via Unica para registrar a los BSCUs, por lo que existen opciones flexibles a

través de las cuales cada establecimiento puede solicitar la licencia sanitaria de

2 QOriginalmente esta iniciativa se localizé con este nombre, aunque en blUsquedas posteriores, se
encuentra que la versidn que se esta revisando actualmente corresponde a PROY-NOM-260-SSA1-
2017. Se desconoce la causa del cambio en el afio, pero se comprobé que se trata del mismo
proyecto y en ambas versiones sigue sin ser aprobado.
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acuerdo a sus mejores intereses. Esta situacidon complica mucho el rastreo y
localizacion puntual de los establecimientos que se dedican exclusivamente a la
criopreservacion de células de cordon umbilical, como es posible notarlo en los

nameros recién proporcionados.

Para la expedicién de licencia sanitaria, la COFEPRIS requiere que los
establecimientos tengan el personal, infraestructura, equipo, instrumental e insumos
necesarios para la realizacion de los actos relativos, y su costo en 2020 era de
$12,160.45 pesos mexicanos. Las instancias que deben contar con esta licencia

son aquellas que se considera que caen en riesgo sanitario

En el Programa de Accion Especifico Proteccién contra Riesgos
Sanitarios 2013-2018 (PAE) se sefiala que el riesgo sanitario es
“‘una estimacién de la probabilidad de ocurrencia de un evento
exdgeno adverso, conocido o potencial, que ponga en peligro la
salud o la vida humana, esta asociado con agentes bioldgicos,
guimicos o fisicos por el uso o consumo de agua, alimentos,
bebidas, medicamentos, equipos médicos, productos cosméticos y
aseo, nutrientes vegetales, plaguicidas, sustancias toxicas o
peligrosas presentes en el ambiente o en el trabajo, asi como
mensajes publicitarios de productos y servicios. (SEMARNAT,
Consulta tematica. 2020)

Como recién se menciono, existe una gran variedad de alternativas para
regularizar un BSCU en este pais, situacion que genera una especie de paraiso
legal para aquellas instituciones dedicadas a estos servicios, puesto que los
requisitos pueden llegar a ser muy sencillos de acuerdo al esquema que se elija,
siguiendo la I6gica de la pagina de COFEPRIS, en el apartado de Licencia Sanitaria

de Servicios de Salud Nuevo (s.f), la linea de seleccién es la siguiente:

e Licencia Sanitaria de Servicios de Salud Nuevo

o Para establecimientos de salud con disposicion de células troncales
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e Modalidad A.- Centro de Colecta de Células Troncales

(COFEPRIS-09-026-A)

e Modalidad B.- Banco de Células Troncales (COFEPRIS-

09-026-B)

Para estas dos modalidades, Ay B, los requisitos para la consecuciéon de una
licencia de acuerdo al formato disponible son: 1) Copia legible del manual de
procedimientos del banco, y 2) Copia legible de identificacidn oficial del propietario

y en su caso, del representante legal.

No obstante, de acuerdo al “Analisis de impactos y evaluacion de beneficio”
(op. cit.), la COFEPRIS se da cuenta de las lagunas que la actual regulacién ofrece
para los intereses de los particulares, poniendo en desventaja a los usuarios finales,

como se puede apreciar en los siguientes parrafos:

Dado el aumento de clinicas y médicos que estan ofreciendo tratamientos
universales para curar enfermedades graves y que no cuentan con
respaldo cientifico suficiente, surge la necesidad de regular los
establecimientos dedicados a estas terapias y su investigacion, para que
la poblacién no se exponga a los riesgos del uso no probado de estas
células y solo se apliquen las terapias que cuentan con el consenso
cientifico internacional. (p. 18).

Sin embargo, aun cuando los avances en usos terapéuticos de estas
células es significativo y cada dia se generan nuevas expectativas sobre
su uso, la efectividad no ha sido comprobada por completo y sélo se
reduce a una cantidad reducida de padecimientos como es el caso de
algunos tipos de leucemia, en donde su efectividad cuenta con sustento
cientifico suficiente. Es por ello que se tiene la necesidad de regular los
procedimientos médicos en la utilizacion de estas células y que se genere
una mayor certidumbre por parte de los usuarios o pacientes al momento
de elegir esta nueva alternativa en el combate de algun padecimiento y
disminuir la posibilidad que se presenten riesgos para su salud. (p.17)

Bajo los supuestos mencionados, los beneficios son superiores a
los costos por lo que se concluye que el Proyecto de Norma Oficial
Mexicana NOM-260-SSA1-2015, para la disposicion de células
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troncales y progenitoras con fines terapéuticos y de investigacion,
es econOmica y socialmente rentable. (p. 24)

Para finalizar, un aspecto fundamental de todo acto meédico, es el
Consentimiento Informado, cuyas particularidades metodologicas abordaremos
mas adelante. Ahora bien, es importante por ahora mencionar que en México, en
materia regulatoria su obligatoriedad esta fundamentada en la Ley General de
Salud, el Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Prestacion de
Servicios de Atencién Médica, las Leyes Estatales de Salud, el Reglamento de
Servicios Médicos del IMSS, la NOM004-SSA3-2012 del expediente clinico, la
NOM-012- SSA3-2012 que establece los criterios para la ejecucion de proyectos de
investigacion para la salud en seres humanos, los lineamientos de la Comision
Nacional de Certificacion de Establecimientos de Salud y la Carta de los Derechos

de los Pacientes de CONAMED.

Como es posible apreciar, la regulacién es muy laxa en cuanto a regulaciones
para este tipo de establecimientos y muy accesible desde el punto de vista
econdémico cuando de las obligaciones instituidas por COFEPRIS hablamos, por lo
gue no es de extrafiar que, como se comento parrafos arriba, que en México, de 10
BSCU registrados entre publicos y privados, so6lo haya dos bancos certificados por
los organismos especificos para tal fin de acuerdo con la Parent’s Guide to Cord
Blood Foundation (2021) y el resto obedezcan a estandares 1SO 9000. Es urgente,
como ha mencionado Mora, I., (2017) establecer criterios regulatorios mas claros y
homogéneos que permitan tener instituciones de almacenamiento confiables,
sélidas y seguras para el resguardo de un bien tan preciado como son las células

de sangre de cordon.
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Habiendo mencionado lo anterior, a continuacion se presentara un panorama
de la parte cientifica concerniente a los usos para trasplante de las unidades de

SCU.
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CAPITULO 2

Tratamiento de Enfermedades con Células de Sangre de Cordén Umbilical

El uso de sangre de cordon umbilical con fines terapéuticos, como ya se
menciono, sucedid por primera vez en 1988 para tratar a un nifio de 6 afios que
padecia anemia de Falconi. A partir de ahi, las expectativas del uso de este producto
gue se pensaba un desecho del embarazo han venido creciendo cada vez mas. Sin
embargo, también se han construido algunos mitos alrededor de sus posibilidades
reales o actuales de empleo. Es importante distinguir primero qué es la sangre y el
tejido de sangre de cordon umbilical para luego comprender sus posibilidades de
trasplante y por ultimo definir, hasta este punto historico, qué de los usos que se le
estan hallando son una realidad en este momento y cuales estan aun en etapas

experimentales.

Es importante aclarar, antes de continuar con este apartado, que muchas de
las condiciones que se mencionaran mas adelante se pueden tratar con trasplantes
de células madre hematopoyéticas (CMH), mismas que se pueden obtener por tres
vias: 1) la médula 6sea, 2) la sangre periférica y 3) la sangre y tejido del cordén
umbilical. Para fines de esta investigacion, s6lo se abordara lo referente a la tercera
opcion. También es importante aclarar que en fechas recientes, se ha incorporado
al escenario médico el uso del tejido del cordon umbilical, concretamente de la
Gelatina de Wharton por su contenido de células madre mesenquimales. En muchos

BSCU privados, se ofrece el almacenamiento de este tejido por un costo extra, ain
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asi, en esta exposicion se soslayara esta alternativa centrando la discusién

Gnicamente sobre el uso de las CMH contenidas en la sangre del cordon umbilical.

La célula madre hematopoyética o progenitora (hemocitoblasto). Es una
célula multipotencial que da origen a todas las células sanguineas: eritrocitos,
leucocitos y plaquetas. Si bien su origen esta en la médula 6sea, también se
encuentran en la sangre periférica y como se ha mencionado, en la sangre que se
contiene en el cordon umbilical. La facultad de estas células es que por considerarse
“‘inmaduras” pueden convertirse en cualquiera de los tipos de células que conforman
la sangre humana. A esta facultad camaleonica, se le da el nombre de célula
multipotencial. De acuerdo con Jaime, J. & Gémez, D. (2009), la médula 6sea de un
adulto contiene un 1% de estas células, mientras que en la sangre periférica se
contiene entre el 0.01 y el 0.1%. Estas células no son sencillas de reconocer
morfolégicamente, debido a su parecido con otras células de la médula ésea o de
la sangre periférica; por lo que cuando se busca su identificacion y cuantificacion,
se tiene que realizar a través de es necesario recurrir a anticuerpos marcados con
fluoresceina dirigidos contra sus antigenos de superficie, sobre todo el CD34,
mediante la técnica de citometria de flujo (Jaime, J & Gdmez, D. 2009). Estas células

también son llamadas células troncales, células madre, o células CD34+.

De acuerdo con Scadden, D., & Longo, D. (2021). Todos los tipos de células
madre desempefan dos funciones cardinales: autorregeneracion y diferenciacion.
Las células madre existen para generar, conservar y reparar tejidos; pueden
remplazar muy diversas células maduras de vida corta, durante lapsos duraderos.

El proceso de autorregeneracion asegura que es posible que subsista con el paso
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del tiempo una poblacion de células madre. Sin diferenciacién apropiada se
afectaria la integridad de la funcion de los tejidos y sobrevendria la insuficiencia de

organos.

Entre los factores intrinsecos que participan en la autorregeneracion se incluyen la
expresion de Bmi-1, Gfi -1, PTEN, STATS5, Tel/Atv6, p21, pl18, MCL-1, Mel-18, RAE28 y
HoxB4. Las sefiales extrinsecas para la autorregeneracién son Notch, Wnt, SHH y
Tie2/Ang-1. Segun datos de estudios en ratones, las células madre hematopoyéticas
expresan las siguientes moléculas de superficie: CD34, Thy-1 (CD90), receptor c-Kit
(CD117), CD133, CD164 y c-Mpl (CD110, conocido también como receptor de

trombopoyetina).

Cuando se presenta alguna enfermedad relacionada con la calidad o
cantidad de células sanguineas y los tratamientos comunes son ineficientes, se
recurre a un trasplante de células madre hematopoyéticas (TCMH); anteriormente
conocido como trasplante de médula 6sea por ser el principal canal de recoleccién
de estas células. Actualmente, considerando las técnicas de colecta de células
madre, parece inapropiado restringirlo con ese término y se ha popularizado el
TCMH como la terminologia comun. Al igual que otro tipo de trasplantes, éste tiene
particularidades que deben ser explicitadas. Comencemos por mencionar las

maneras en que se puede realizar.

Trasplantes Autbélogos vs Alogénicos
Trasplante autélogo: se llama asi cuando las células madre provienen del

propio individuo. Este tipo de tratamiento se puede realizar estimulando primero la
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produccion de CMH, para después ser extraidas, congeladas y preservadas hasta
gue el paciente ha pasado por el tratamiento de la enfermedad, que generalmente
es quimioterapia, y que probablemente terminé con las células malignas pero
también con las hematopoyéticas. Sin embargo, es “rescatado” al recibir al término
del tratamiento, sus propias células que promoveran el restablecimiento de sus

células sanguineas (Jaime, J & Gémez, D. 2009).

Otra manera de realizar este trasplante autdlogo es con la preservacion de
las células de sangre de corddn umbilical. En esta alternativa, se preserva el tejido
mencionado con el objetivo de tenerlo disponible en caso de que resulte necesario.
Una de las grandes objeciones a esta apuesta, es la posibilidad de realmente poder
emplear estas células de forma autdloga, puesto que hay muchos factores alrededor
de su extraccion, conservacion y destino que pueden ser contrarios al trasplante.

Estos puntos se abordaran mas adelante.

De acuerdo con Lamm (2014), la evidencia cientifica también ha demostrado
en multiples ocasiones que la probabilidad de que una persona emplee sus propias
células obtenidas de su corddén umbilical antes de los 20 afios son 1 en 20,000
(0.005%). De acuerdo a una estadistica mas reciente, elaborada por Francis Verter
y publicada en la pagina Parents Guide to Cord Blood, la estadistica hasta el 2019
para esta misma cohorte era de 1 en 5,000 (0.02%), muestra del avance cientifico
en esta materia. Empero, adn pese a que se han incrementado tan evidentemente

estas probabilidades, sigue siendo una estadistica muy reducida.

Trasplante alogénico: en este caso se emplean las células de un donador
sano para ser trasplantadas a un paciente enfermo. En este proceso entra el
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llamado HLA (Human Leucocyte Antigens o antigenos leucocitarios humanos) que
es lo que asegura la mejor compatibilidad entre el receptor y el donador. Aunque
siempre debe procurarse la mayor compatibilidad histogénica, la mayoria de las
veces eso no es posible y gracias a los avances en el uso de inmunosupresores
actualmente este tipo de trasplantes pueden tener éxito y de hecho, son la mayoria

de los que se realizan en la actualidad.

Funcionamiento de las células madre hematopoyéticas y su relacion con el
sistema HLA

Es importante ahondar un poco sobre el sistema HLA para luego regresar al
trasplante alogénico. El HLA el producto de un grupo de genes que se conocen
como complejo mayor de histocompatibilidad (CMH). EI HLA se divide en dos clases
de moléculas: clase | y clase Il. Las clase | estan integradas por el HLA-A, HLA-By
HLA-C. El Clase Il, descubierto mucho después, esta constituido por HLA-DR, HLA-
DQ y HLA-DP. De acuerdo con Jaime, J. (2009), las moléculas HLA de la clase | se
conocen como antigenos clasicos de trasplante, ya que fueron las primeras en ser
descubiertas durante el estudio de la respuesta a un injerto. No obstante, las
moléculas de la clase Il, descubiertas posteriormente, son las de mayor importancia

para asegurar una adecuada histocompatibilidad y supervivencia del injerto (p. 241).

De acuerdo con Mancias (2009), lo que se busca para que alguien sea
histocompatible, son 6 elementos de coincidencia para conseguir la dupla donador-
receptor compatible. Esto asegura la larga duracion del injerto asi como la
supervivencia del receptor. No obstante, el nUmero de combinaciones posibles entre
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los alelos de cada uno de esos antigenos es de mas de 80 000 millones, de lo que
se deduce que encontrar un donador idéntico aparte de los hermanos biolégicos del
receptor es una labor en extremo dificil (op cit, p. 242). A este hecho, hay que sumar
que sélo los gemelos idénticos tienen el 100% de posibilidad de histocompatibilidad,
puesto que la herencia del sistema HLA se rige por las leyes mendelianas, por tanto,

la posibilidad de que dos hermanos sean idénticos en cuanto al HLA es del 25%.

Un factor de relevancia en cuanto a histocompatibilidad entre CMH obtenidas
por células de sangre de cordon en comparacion con las obtenidas por médula 6sea
o sangre periférica, es que las primeras, debido a su condicién de inmadurez, son
mucho menos reactivas una vez injertadas y generan en menor medida la
enfermedad injerto contra huésped, que es uno de los grandes factores de riesgo
posteriores a un trasplante de este tipo. Esta condicién les da un factor mejor de

eficacia sobre los otros dos métodos de extraccion.

Otro punto importante de la donaciébn es la cantidad de células
hematopoyéticas necesarias para pensar en un trasplante exitoso. De acuerdo con
Jaime, J. & Gémez, D. (2009), la dosis de células CD34+ proveniente de SCU, debe
ser 2 2.5 x 108/kg del receptor, aunque dosis de 0.75 x 108/kg se han trasplantado
con buenos resultados. Por otro lado, Ibarra, Y., en 2008 aseveré que la dosis
adecuada es de 2.7 x 107/kg. Es importante aclarar que estas cifras son relativas,
puesto que dependen de variables como: la edad del receptor, si su donador es un
pariente o un desconocido, y la fuente de la que provengan las CMH: cordon
umbilical, médula ésea o sangre periférica, entre otras variables. Para asegurar

dicha calidad se requieren tanto estudios cuantitativos como cualitativos de la
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cantidad y calidad de las células obtenidas, para poder cubrir adecuadamente las

necesidades de replicacion celular necesarias.

Con referencia a la calidad de los trasplantes de células de cordén umbilical

debemos considerar los siguientes factores.

En un estudio publicado por Ibarra (2008), se menciona que en el Centro
Médico Nacional “La Raza”, se realizdé una estadistica para determinar el conteo
promedio de CD34+ contenido en las unidades de SCU que ahi se resguardan
(n=250), resultando que la media es de 31 x 10° cantidad suficiente para un
paciente de <18.23 kg (p. 4). Esto quiere decir que, de acuerdo con estos resultados,
una unidad de SCU solo alcanzaria para trasplantar a una persona de no mas de
18 kg de peso. Sin embargo, existen otros estudios que prueban que la cantidad de
CD34 que se puede extraer depende de las técnicas para su aislamiento una vez
obtenida la muestra, encontrando incluso un estudio que asegura que con el método
de procesamiento AXP, pueden recuperar suficientes CMH para trasplantar a una

persona adulta (Harris, D., 2008).

Hasta hace poco, se creia que una unidad de SCU s6lo seria suficiente para
un paciente de talla pequefa o en la nifiez-adolescencia. Y esto sigue siendo cierto
en la mayoria de los casos. De acuerdo con un estudio extensisimo, realizado por
Barker et al., (2019) en el que analizaron 126,341 unidades de SCU almacenados
en los bancos de Estados Unidos, se determino que solo el 4% de esta muestra
tenia el potencial de contener suficientes CMH para trasplantar a un adulto de 70
kg. Estos datos son importantes para reconocer que en la mayoria de los casos que
requieren trasplante para tratar a una persona adulta, se requerira un doble injerto,
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con los bemoles que esto implica. También es importante sefialar que la trayectoria
del TCMH, se ha ido incrementando en cuanto a las edades que alcanza a lo largo
de la ultima década, de acuerdo con Shearer, W., Lubin, B., Cairo, M. &
Notarangelo, L. (2017), de acuerdo a los datos del Center for International Blood
and Marrow Transplant Research (CIBMTR), en 2004, alrededor del 25% de los
trasplantes se realizaban en poblacién mayor de 16 afios, mientras que para el

2014, el nUmero ascendia a casi 55%.

No sélo los receptores de TCMH han cambiado, también ha evolucionado la
forma en que se almacenan las células y sus motivos. Esto ha generado estudios
para comparar la calidad en los BSCU publicos y privados, porgue al parecer, no se
trata del mismo estandar en ambas variantes. De acuerdo con el estudio realizado
por Sun, J. (2010), es una realidad que los bancos publicos tienen un estandar de
calidad para las muestras almacenadas mucho mas alto que los bancos privados,
debido primordialmente a que los costos de almacenamiento son absorbidos por el
estado y los recursos deben ser optimizados al maximo. Esta aseveracion fue
confirmada en una entrevista realizada especificamente para la alimentacion de
este estudio, con la Dra. Isabel Rucker Joerg, del Centro Nacional de la Transfusion
Sanguinea, institucion que tiene a su cargo un banco publico de almacenamiento
de sangre de cordén umbilical; ella reconocié que alrededor del 50% de las
muestras de SCU que recibe esta institucion son descartadas debido a factores
como: muestras contaminadas por inhabilidad para colectarlas, errores en el manejo

logistico, (que estas dos excluiremos de esta disertacion por salirse de los objetivos
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de este escrito) y ultimo pero mas importante: el conteo celular de la muestra, al que

volveremos un poco mas adelante.

En esta tdnica, resulta importante cuestionar qué tanto de lo que se almacena
en los bancos privados realmente cumple con las caracteristicas para ser
posteriormente una muestra trasplantable. Aunque se buscé informacion a este
respecto durante la levantada de datos para la realizacion de este documento, no
fue posible que los BSCU entrevistados, proveyeran de esta informacion, pero si
aseguraron que “todas las muestras son resguardadas, a menos que la mama fuese
portadora de alguna enfermedad viral”. En esta misma linea de analisis, de acuerdo

con Shearer, et al. (2017), en referencia a NETCORD:

“Sus recomendaciones abordan la recoleccion y almacenamiento
de sangre de corddn y prescriben lo siguiente: (1) receptaculos de
sangre de corddn, (2) tiempo de procesamiento, (3) condiciones
estandar de congelacion y almacenamiento, (4) segmentos de
sangre de corddn para analisis y confirmacion de identidad, (5)
células adicionales para posibles pruebas adicionales, (6) pruebas
rapidas para agentes infecciosos y (7) almacenamiento a largo
plazo de unidades de sangre del cordon umbilical en nitrégeno
liquido. Estos estandares son fundamentales para la seguridad del
posible receptor y esenciales para que los médicos seleccionen
productos para su uso en el TCMH. Solo aproximadamente del
25% al 40% de las unidades de sangre de cordon umbilical
recolectadas satisfacen estos criterios para el almacenamiento en
un banco publico; por el contrario, la mayoria de los bancos
privados almacenan el producto independientemente del recuento
de células”

Retomando el tema del conteo celular, algunos factores que pueden influir en
un bajo conteo celular comienzan desde el niumero de semanas de gestacion, si es
embarazo multiple o unitario, si el nacimiento es por cesarea o vaginal e incluso se

ha llegado a hablar que hay diferencias respecto del sexo del bebé. Todos estos
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factores siguen sin haber sido comprobados empiricamente, como lo demuestran
los estudios de Ibarra, Y. (2008) y Harris, D. (2008). Lo que si se ha comprobado
que es factor decisivo es el tamafio del cordén (a menor extension, menor conteo).
El punto que se quiere poner de relieve con esta informacion es que no todos los
partos son susceptibles de proveer de una unidad de sangre de cordén umbilical
atil.

Y es que el tema comienza a ponerse mas complicado cuando se establece
gue la recuperacion de una persona esta puesta en esa unidad de sangre que
contiene un promedio de 92.75ml (Ibarra, 2008), con la esperanza que en ella haya
suficientes células para curar su enfermedad. Debido a que la cantidad de CMH se
calcula de acuerdo al peso de la persona, en ocasiones una sola unidad de SCU no
sera suficiente para trasplantarla, ello obligara a la busqueda de una segunda o

tercera unidades compatibles para conseguir un remplazo celular exitoso.

Usos Actuales De Las Células Madre Hematopoyéticas
En este sentido es importante también esclarecer cuales son los alcances y
los limites actuales de los TCMH, puesto que, aunque el panorama pudiera ser

alentador, aun falta camino por recorrer.

Comenzaremos por explicar que, los BSCU privados ofrecen sus servicios
de conservacion argumentando que podran ser utilizados en la persona donadora
o un familiar si asi se requiere en el futuro. Médicamente esto no siempre es posible,

sobre todo cuando de enfermedades malignas se trata, por la simple razén de que
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estas células ya tienen la informacion de malignidad y no podran ser reimplantadas
ni trasplantadas ni al donador ni a otra persona. En el caso de enfermedades de
esta indole, sera siempre el procedimiento de eleccion, un trasplante alogénico. En
el estudio publicado por Shearer et al, (2017), se asegura que para el 2013 se
habrian realizado 30,000 TCMH alrededor del mundo empleando células
provenientes de sangre de cordon. De este numero, el 57% de las enfermedades
tratadas eran malignidades, 32.5% hemoglobinopatias, 6% para enfermedad de
inmunodeficiencia combinada grave o trastornos de los linfocitos T, y 1.5% para

otros trastornos.

El panorama internacional respecto al almacenamiento de SCU es notable:
de acuerdo con Kurtzberg J. (2017), aproximadamente 800,000 unidades de SCU
estan almacenadas alrededor del mundo, y mas de 5,000,000 millones en bancos
privados. En México, la informacion respecto al nimero de unidades almacenadas
en bancos privados no esta publicada, los numeros disponibles corresponden a los
generados por el Instituto Mexicano del Seguro Social (IMSS) en un estudio
realizado por Guerra, A., Pefaflor, K., y Mayani, H., (2020), en el que se reporta que
entre 2005 y 2017, se colectaron 1298 unidades de SCU, de las cuales se han
empleado 118 para trasplante. De estos procedimientos, 94 se realizaron en nifios
menores de 15 afios y 24 en adultos. De estos casos, el 6%, presentaba leucemias,
el 19% fallas en médula 6sea y el resto se dividi6 entre inmunodeficiencia,

hemoglobinopatia, trastornos metabdlicos y tumores sélidos.

Es importante resaltar que la informacion respecto a las enfermedades para

las que se ha comprobado la efectividad del uso de SCU, no esta homogeneizada
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en la literatura, aun asi existe consenso respecto a las siguientes enfermedades
actualmente tratables con TCMH. De acuerdo con Shearer (2017), las
enfermedades tratadas con sangre de cordon umbilical trasplantado de manera

alogénica se muestran en la Tabla 3.

Tabla 3.

Enfermedades tratables con sangre de cordon umbilical implantado alogénicamente

Enfermedades malignas Enfermedades no malignas
Leucemia linfocitica aguda Anemia de Fanconi

Leucemia mielocitica aguda Anemia aplasica idiopatica
Leucemia mielégena croénica juvenil Talasemia

Leucemia mielégena cronica Anemia falciforme

Neuroblastoma Trombocitopenia amegacariocitica
Sindrome mielodisplasico Sindrome de Kostman

Sindrome de Blackfan-Diamond
Inmunodeficiencia combinada grave
Sindrome linfoproliferativo ligado al cromosoma X
Sindrome de Wiskott-Aldrich
Sindrome de hurler

Sindrome de Hunter

Enfermedad de Gunther
Osteopetrosis

Leucodistrofia de células globoides
Adrenoleucodistrofia

Sindrome de Lesch-Nyhan

Es de llamar la atenciébn que en la Tabla 3 se muestran enlistados 25
padecimientos Unicamente, aungque no se debe soslayar que el objetivo del autor de
dicha informacién es nombrar las enfermedades hasta ahora tratadas Unicamente
con SCU. En contraste, cuando el objetivo es incluir todos los posibles usos de las
Células Madre Hematopoyéticas, se pueden encontrar listados como el que se
presenta a continuacion en la Tabla 4. Cabe mencionar que este listado
corresponde a una pagina que promueve el almacenamiento de SCU de forma

privada y no es ninguno de los bancos privados de la Ciudad de México,
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(https://miraclecord.com/diseases-treated-cord-blood/).  Para  determinar la
veracidad de esta informacién, se busco cada una de estas enfermedades en los
listados actualizados de dos paginas con autoridad en el tema: Parents Guide to
Cord Blood y Be the Match, ambas asociaciones sin fines de lucro que buscan
proveer la informacién mas actualizada para los padres de familia y médicos que
enfrentan una enfermedad tratable con CMH. En esta tabla, se marcé con el simbolo
@ aquellas enfermedades que no se localizaron en ninguna de las asociaciones
mencionadas. Es importante sefialar que por el hecho de no estar localizadas, no
quiere decir que estas enfermedades no sean tratables con CMH, sélo que no

aparecen en las bases de datos méas actuales.

Tabla 4.

Usos posibles de las células madre hematopoyéticas

Trastornos de la sangre

Mielofibrosis aguda Anemia de Fanconi

Metaplasia mieloide agnogénica (mielofibrosis) Trombastenia de Glanzmann

Amilosis @ Sindrome mielodisplasico

Anemia aplasica (grave) Hemoglobinuria paroxistica nocturna (HPN)

Beta talasemia mayor Policitemia vera

Anemia de Blackfan-Diamond Aplasia pura de glébulos rojos

Trombocitopenia amegacariocitica congénita Anemia refractaria con exceso de blastos

(CAT) (RAEB)

Citopenia congénita@® Anemia refractaria con exceso de blastos en
transicion (RAEB-T)

Anemia diseritropoyética congénita Anemia refractaria con sideroblastos anillados
(RARS)

Disqueratosis congénita@® Sindrome de Shwachman-Diamond

Trombocitemia esencial Enfermedad de célula falciforme

Cancer

Leucemia aguda bifenotipica

Leucemia linfocitica aguda (ALL) Leucemia mielomonocitica juvenil (JMML)

Leucemia miel6gena aguda (AML) Precursores de células mieloides / asesinas
naturales (NK) Leucemia aguda@®

Leucemia aguda indiferenciada Linfoma no Hodgkin

Leucemia / linfoma de células T adultas Leucemia prolinfocitica@®

Epstein Barr activo crénico @ Leucemia de células plasmaticas

Leucemia linfocitica crénica (CLL) Deficiencia de adhesién de leucocitos
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Tabla 4. (Continuacion)

Leucemia mielégena crénica (LMC) Mieloma mudltiple

Leucemia mielomonocitica crénica (CMML) Neuroblastoma

Sarcoma de Ewing Rabdomiosarcoma@®

Linfoma de Hodgkin Timoma (carcinoma timico) @
Leucemia mielégena crénica juvenil (JCML) Macroglobulinemia de Waldenstrom

Tumor de Wilms@

Desoérdenes inmunes
Deficiencia de adenosina desaminasa (SCID) Sindrome de Kostmann (SCID)

Sindrome de linfocitos desnudos (SCID) Mielocatexis

Sindrome de Chediak-Higashi (SCID) Sindrome de Omenn (SCID)

Enfermedad granulomatosa crénica Deficiencia de fosforilasa (SCID)

Neutropenia congénita@® Nucledsido de purina (SCID) @

Sindrome de DiGeorge@® Disgenesia reticular (SCID)

Sindrome de Evans@® Enfermedades por inmunodeficiencia
combinada grave (SCID)

Fucosidosis@ Displasia timica@®

Linfohistiocitosis hemofagocitica (HLH) Sindrome de Wiskott-Aldrich

Hemofagocitosis Histiocitosis de células de Agammaglobulinemia ligada al cromosoma

Langerhans (Histiocitosis X)@ X

Deficiencia de IKK Gamma (Deficiencia de Sindrome de hiper IgM ligado al cromosoma

NEMO) ® X

Desregulacion inmunoldgica, Trastorno linfoproliferativo ligado al

poliendocrinopatia, enteropatia, sindrome cromosoma X

ligado al cromosoma X (IPEX) @

Desérdenes metabdlicos
Porfiria eritropoyética congénita (enfermedad Lipofuscinosis Ceroide Neuronal (Enfermedad

de Gunther) de Batten) @

Enfermedad de Gaucher @ Enfermedad de Niemann-Pick

Sindrome de Hunter (MPS-I1) Enfermedad de Sandhoff

Sindrome de Hurler (MPS-IH) Sindrome de Sanfilippo (MPS-III)
Enfermedad de Krabbe Sindrome de Scheie (MPS-IS)

Sindrome de Lesch-Nyhan Sindrome de Sly (MPS-VII)

Manosidosis@® Tay Sachs@®

Sindrome de Maroteaux-Lamy (MPS-VI) Enfermedad de Wolman

Leucodistrofia metacromética Adrenoleucodistrofia ligada al cromosoma X

Mucolipidosis Il (enfermedad de células |)

Es importante resaltar que al final del listado, se muestra en letras pequefias

el siguiente descargo de responsabilidad:

“Nota: Algunas enfermedades pueden tener otros nombres. El uso
de células madre de sangre de cordon umbilical para tratar muchas
enfermedades y afecciones generalmente se considera una terapia
estandar, mientras que el tratamiento para otras afecciones adn
puede estar en una fase de ensayo clinico”.
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Como es posible apreciar en esta tabla 4, la informacion referente a las
posibilidades del TCMH es complicada de retratar con una sola Optica, debido a la
disparidad en la informacién. Es probable que esto se deba también a la velocidad
con la que se va generando, y que genera que en el lapso de 1 afio, las condiciones

cambien enormemente.

Las Células Madre Mesenquimales

En esta misma linea de analisis, es importante mencionar que existe una
gran area gris que es aprovechada por las instancias con fines de lucro y que yace
en una confusion de términos. Las células madre hematopoyéticas, de las cuales
se ha venido hablando a lo largo de este capitulo, son empleadas para el tratamiento
de las enfermedades que también se han mencionado ya. Actualmente se estan
obteniendo células madre mesenquimales de tejidos como el graso, la pulpa dental
y el tejido del cordén umbilical (Gelatina de Wharton) y se emplean en tratamientos
ortopédicos o neuroldgicos sin la minima evidencia de eficacia y seguridad clinicas
(Marks, P., Witten, C., & Califf, R., 2016). Para estos autores, el argumento de que
los ensayos clinicos son muy caros y requieren muchos controles, otorgan el
permiso tacito para realizar intervenciones sin las minimas precauciones y que han

derivado en muchos casos en iatrogenias para el paciente.

Aunque no se pretende ahondar en los usos experimentales de las células
madre mesenquimales, es importante mencionar que hay un enorme auge para
localizar mas y mas usos en la medicina regenerativa. Actualmente hay ensayos
clinicos que prueban sus usos para enfermedades como la diabetes, Alzheimer,
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paralisis cerebral, artritis reumatoide, autismo, esclerosis multiple, enfermedad de
Crohn, fallas hepéticas y pulmonares, Lupus y una larga lista mas.
Lamentablemente, este listado de “curas maravilla” también se encuentra
mencionado en las paginas de los BSCU, quienes aprovechan la inocencia de los
futuros padres para instalar expectativas no realistas, puesto que aun no existe
evidencia cientifica de la factibilidad de su empleo. En todo caso, lo que hasta ahora
ha apuntado la evidencia es que para el tratamiento de estas enfermedades no es
necesaria la histocompatibilidad de la que se habld, por lo que no seria necesario

almacenar las células de manera privada con fines aut6logos.

Deberia ser claro para todo padre que busca almacenar, que hay una
diferencia entre los usos ya comprobados y los que alun se encuentran en etapas
experimentales. Lamentablemente esta diferencia no es muy clara en la mayoria de

las paginas de BSCU privadas alrededor del mundo.

Con toda esta informacién puesta al alcance del lector, sera sencillo notar
gue en el proceso del tratamiento de las enfermedades con células de sangre de
corddn umbilical, hay un sinfin de retos que superar antes de conseguir un donador
completamente compatible. Si a eso sumamos el hecho de que la mayor parte de
las unidades de SCU se almacenan de manera privada, las posibilidades de hallar
al donador ideal se constrifien enormemente. Por ello a continuacién se presentara
el andlisis desde la perspectiva bioética de los bancos privados que operan en la

Ciudad de México.
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CAPITULO 3

Andlisis Bioético

Hasta donde se ha presentado en los capitulos precedentes, es evidente que
la conservacion de la sangre de cordon umbilical tiene muchos aspectos a
considerar regulatoria, técnica, y médicamente hablando. La parte que nos ocupa
en este capitulo esta dirigida a conjuntar todos esos elementos y enfocarlos hacia
la reflexion bioética para ofrecer una visién un poco mas amplia del deber ser de los
bancos privados de sangre de corddn umbilical que se ubican en la Ciudad de

México actualmente.

Es necesario mencionar que este tipo de reflexion ha sido explorada
anteriormente en publicaciones internacionales. Si consideramos que el primer
BSCU naci6 en 1992, estas instituciones fueron pronto objeto de reflexion bioética,
dando como resultado que The European Group on Ethics in Science and New
Technologies to the European Commission (2004), publicara la opinion 19 titulada
“Opinion on the ethical aspects of umbilical cord blood banking”. Este documento
marcé la pauta para el andlisis de los alcances, limitaciones y sesgos bioéticos que

la banca privada de SCU traia consigo.

Para la estructura de este capitulo, se decidid agrupar los elementos de
analisis bajo los principios centrales del Principialismo de T. Beauchamp y J.
Childress (Autonomia, Beneficencia, No maleficencia y Justicia), para incorporar
después otros conceptos bioéticos como la Justicia, Comunitarismo y Veracidad
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considerados relevantes para esta discusion. Para finalizar, se analizara el papel

del Consentimiento Informado en la labor de los BSCU.

Los Principios y Valores Implicados en el Almacenamiento Privado de SCU.

Autonomia.

De acuerdo con Beauchamp, T., & Childress, J. (1994). La autonomia es gran
parte una cuestion de tener la capacidad de controlar reflexivamente e identificarse
con los propios deseos o preferencias basicos (de primer orden) a través de los

deseos o preferencias de nivel superior (de segundo orden).

De acuerdo con Insua, J. (2018), este principio enfatiza la importancia de la
libertad y la eleccion individual y por otro lado absorbe la autodeterminacién, porque

conlleva la libertad de accion y los motivos propios de accion.

Para tomar una decision autbnoma, desde la perspectiva de los padres de
familia que buscan almacenar las SCU de sus hijos, se debe contar con toda la
informacion que requieran para formar un juicio claro en referencia al tema,
particularmente si de decisiones médicas se trata. Lo contrastante es que la
informacion que brindan los bancos familiares/privados a través de paginas web y
consentimientos informados estd cargada de omisiones, datos engafiosos y en

extremo optimistas que dan por resultado una toma de decisiones influenciada.

Lamentablemente, en México, la informaciéon promocional de Bancos de
Corddn privados son casi la Unica fuente accesible a los padres, ya que los bancos

38



publicos no la realizan, ni en forma masiva, ni aln en sus instalaciones. Esto si
genera conflicto porque muchas de las personas almacenan privadamente porque

desconocen que tengan otras alternativas.

En este principio descansan las bases del Consentimiento Informado, pero
debido a la relevancia de éste, se dedicard un apartado especial al final de este

capitulo.

Beneficencia.

La moralidad, de acuerdo con Beauchamp, T., & Childress, J. (op. cit.)
‘requiere que la persona no sea soélo tratada autbnomamente y que se le evite
dafarla; también hay que contribuir con su bienestar” (p. 258). Para estos autores,
dentro de la beneficencia se combinan dos factores: que se provean beneficios pero
que ademas exista una utilidad, es decir, que las ventajas e inconvenientes estén
balanceados. En el ambito médico esto cobra especial relevancia puesto que se
busca que estén en balance los beneficios, riesgos y costos para pensar que se

esta de acuerdo con el principio de beneficencia.

En este sentido, las politicas actuales de los BSCU privados, atentan contra
la beneficencia en varios aspectos, por ejemplo, en una opinién del Committee on
Genetics and Committee on Obstetric Practice del American College of
Obstetricians and Gynecologists (2919), se declara que los bancos privados de
cordon umbilical no estan sujetos a los mismos mecanismos regulatorios que los
bancos publicos, y esto esta generando que el almacenamiento de muestras que

no cubren los estandares esperados aumente, con la consecuencia de que la
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utilidad de éstas decrezca. Evidentemente, si la muestra no es adecuada, no hay

beneficencia.

En este mismo sentido, la escasa posibilidad de uso autélogo de las muestras
(0.05% de acuerdo con Parents Guide to Cord Bank), se convierte en un antagonista
de la beneficencia al enfrentar a los padres a gastos que en ocasiones son
excesivos y que terminaran siendo inutiles en el 99.95% de los casos. La evidencia
cientifica refuta el uso de bancos privados ademas porque en muchas ocasiones el
argumento de venta apunta hacia los usos regenerativos y experimentales de las
CMH pero no se ha comprobado que el origen de estas terapias deba ser autélogo,

promoviendo un discurso falaz que no concuerda con la realidad cientifica.

Si se quiere ser congruente con este principio, el ideal seria poner a
disposicion publica la sangre de cordon de todos los bebés recién nacidos, y
propugnar por su almacenaje a largo plazo, puesto que al almacenar de forma
privada, cuando los padres deciden terminar con el contrato, terminan también con
la posibilidad de que esas CMH sirvan a otra persona, ya que cuando se deja de
pagar la cuota de mantenimiento, las células son destruidas (en el mejor de los

casos) o reutilizadas con fines comerciales.

No maleficencia.

Este principio de acuerdo con sus autores, Beauchamp, y Childress, es casi
lo opuesto al que recién se expuso. Se refiere a no infringir dafio intencionadamente,

es decir, abstenerse de realizar acciones intencionadamente que deriven en un
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dafio. En este sentido la indicacion es muy clara: los médicos deberan evitar dafios

y perjuicios que sean evitables, porque de lo contrario, se tilda de negligencia.

Si bien la intencion originaria del almacenamiento privado de células de
sangre de corddn parte de un espiritu benefactor, es facil caer en la maleficencia al
almacenar unidades de SCU que no seran de utilidad a los padres, generando
elevados costos para ellos y una falsa sensacion de seguridad, asi como sacando
de la circulacion unidades de SCU que de otra manera estarian accesibles a la
poblacion en general. Hablamos de maleficencia al cobrar por un servicio que no se

va a emplear y dejar de aprovechar lo que a otros les podria servir.

Por otro lado, la laxitud en las regulaciones que deben seguir en México estos
bancos privados, da como resultado esperable que, en el momento de necesidad,
no se cumpla con lo que se anuncia en la publicidad, lo que puede derivar en el
futuro en un problema de confianza de los padres hacia al almacenamiento o
donacién de las células, que terminaria operando en contra de lo que es la
propuesta central de esta tesis: el fortalecimiento de la banca publica. En este
sentido, es inquietante que en algunos de los contratos revisados para esta
investigacion se asiente que, si el BSCU llegara a caer en bancarrota o si la muestra
llegase a dafarse por causas relativas a desastres naturales, sé6lo se reembolsara
a los padres si es que ha pagado algo por adelantado, sin hacerse responsable del
destino de las células; soslayando lo que para una persona que llegase a

necesitarlas, significaria perderlas por una de estas razones.
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Finalmente, es posible observar como practica comun de los BSCU privados,
la apuesta a la vulnerabilidad de los futuros padres para influenciar una decision
basada en la culpa o la manipulacion emocional y no en la plena informacién. Este

acto, per se, es opuesto a la beneficencia, y por lo tanto, maleficente.
Justicia.

Entendida como la capacidad que lleva al florecimiento humano; es lo que da
direccionalidad ética a esta red axiol6gica. En palabras de Aristoteles: dar a cada
quién lo que le corresponde. En palabras de Beauchamp, y Childress, se traduce
como la intencion de distribuir equitativamente riesgos, beneficios y costos, se
refiere a la micro o macroasignacion de recursos de salud entre individuos o del

Estado hacia individuos segun Insua, J. (2018).

El principio de la justicia toca con temas como el acceso a la salud, que se
ve vulnerado al almacenar de forma privada para después destruir las células que
no se emplearon y que no seran accesibles para nadie mas. Es preocupante que
de continuar la tendencia, el acceso a este tipo de terapias estara restringido

Unicamente a quien pueda pagarlo.

En este sentido, la justicia en cuanto a las posibilidades de acceder a un
trasplante de CMH, afecta por estatus econdmico. No es de extrafiar que en el
listado presentado en como Anexo 1, se compruebe que en Africa hay 54 paises y
so6lo 10 de ellos cuentan con entre 1-5 bancos, todos ellos de naturaleza privada.
Quiere decir que en ese continente, solo el 18% de los paises tienen acceso a esta

alternativa de salud. Y considerando que todas son opciones privadas, el nUmero
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de los beneficiarios finales de un trasplante de CMH se reduce. ¢Es una practica
justa en el sentido que se ha venido exponiendo? La respuesta es evidente: se debe

apuntar a la proteccion de grupos vulnerables.

Un punto que se ha localizado de especial interés en cuanto a la justicia es
el acceso a la informacion, puesto que, en esta materia, hay estudios como el de
Perlow J. (2006), en el que se comprueba que la informacion relativa al uso de las
células de la sangre de cordon umbilical, es de menor acceso a minorias étnicas y
personas con menores niveles de alfabetizacion. Esto repercute no sélo en qué tan
informada pueda estar la poblacion, sino en el tipo de alternativas que buscara

cuando sea necesario.

Es importante aclarar que la propuesta de afianzar el uso de la banca publica
en México, no apunta hacia una restriccion total de la banca privada, puesto que
esto estaria en contra de la libre empresa y la libertad de lucro. Empero, si es una
propuesta que se homogeneicen las fuerzas entre ambas opciones de almacenaje
para que el publico en general pueda tomar mejores decisiones y acceder a

alternativas terapéuticas mas accesibles y solidarias.

Comunitarismo.

De acuerdo con Etzioni, A., (2011), el comunitarismo busca el balancear entre
la autonomia y el bien coman, sin privilegiar a ninguno de los dos. También busca
confiar en la sociedad y minimizar el papel del estado para potenciar el cumplimiento
de las normas que orbitan entre estos dos valores. La medicina es propiamente no

comunitaria, en el sentido de que no le interesa tanto el bien comun como el
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individuo, puesto que el bienestar del paciente esta en medio de cualquier discusion
médica (p. 364). Una de las criticas mas serias que ha recibido esta aproximacion
bioética es que buscar el bien comun anula la capacidad de autonomia del sujeto y
tiene un tinte de autoritarismo cuestionable. Por otro lado, los promotores de esta
corriente apelan por un punto intermedio (comunitarismo responsivo o sensible). En
este sentido, Julia Milton (2011) da un paso adelante explicando cémo la bioética
comunitaria funciona: Tradicionalmente, las deliberaciones bioéticas se centran en
los deseos y bienestar del individuo en cuestion. La bioética comunitaria afiade la
dimension del entramado de redes sociales que afecta y se ve afectado por las

cuestiones de bioética (p. 285).

En este sentido, el argumento mas sélido es que las personas pertenecemos
a una comunidad, y que ésta da estructura a nuestro crecimiento como individuos,
y por esa razén, tenemos una deuda con la comunidad que nos acoge y las

decisiones que se tomen, deberian ser pensadas también en beneficiarla.

El comunitarismo es una perspectiva que ayudaria a zanjar el dilema que
viven los padres de familia al decidir si donar o no el cordén de su recién nacido a
un banco publico sin saber si lo requerird mas adelante. Existe un ejemplo muy
interesante a este respecto: en la India se desarroll6 un modelo de negocio diferente
para los BSCU: se llama banco comunitario y tiene el objetivo de solventar la
necesidad de almacenamiento de CMH provenientes de SCU que el gobierno no ha
podido realizar eficientemente de forma publica. En este esquema de banca
comunitaria, los padres de familia pagan cuotas y reciben los servicios de un banco
privado, pero después de que el bebé cumple 2 afos, sus células se ponen a
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disposicion de todos los miembros del banco. Segun PGCB, hay un 98% de
posibilidades de que, transcurridos los dos primeros afios , si una familia requiere
de su muestra, ésta aun esté almacenada. Con este esquema, han logrado
aumentar las posibilidades hallar un donador histocompatible balanceando entre los

intereses personales y los de la comunidad.

Por otro lado, ha sido posible medir el impacto que la informacién sesgada
produce en las personas, afectando su capacidad de decision y su postura altruista,
ya que ésta se ve mermada por razones mas cercanas a la falta de informacion que
a una auténtica renuncia hacia la comunidad. En un estudio realizado por
Fernandez, C. V., Gordon, K., Van den Hof, M., Taweel, S., & Baylis, F. (2003), se
encontré que en una encuesta realizada a 442 mujeres embarazadas, el 86% de
ellas reportdé que estaria proclive a donar las células de su cordodn, citando el
altruismo como razén principal para hacerlo. El 14% restante, mencion6 que las
razones principales para almacenar de manera privada eran o que lo consideraban

una buena inversion o que se sentirian culpables de no hacerlo.

Veracidad.

La veracidad es la calidad de veraz. Es veraz quien dice y profesa siempre la
verdad. El habito moral de decir la verdad y no engafar a los otros, con o sin
intencion (Guimara, N. & Moraga, R. 2006). En la veracidad se destaca la buena
voluntad de comunicar lo relevante, lo util y lo esencial. No es el contenido de verdad
sino la transparencia y la buena fe lo que importa en la comunicaciéon Lolas, F.

(2020).
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Este principio se convierte en estos tiempos revueltos de pandemia, en una
necesidad mas imperiosa que nunca. El mundo enfrenta una crisis sanitaria que ha
costado millones de vidas y parte del caos de esta crisis obedece a la veracidad en
la informacion. Conscientes de que se trata de una enfermedad de reciente
aparicion y de que no existen aun certezas cientificas consensuadas al respecto, se
ha generado otra epidemia, esta que se conoce como “infodemia” y que contagia a

legos y letrados en la difusion de verdades a medias.

La verdad en la ciencia médica es fundamental, puesto que, como es sabido,
las personas buscan alivio a sus angustias en la ciencia. Y por un lado es
comprensible que no se tengan todas las herramientas ante una situacién que como
la que enfrentamos actualmente, pero por otro lado, se cae en la malignidad cuando
ante certezas cientificas comprobadas, se elige omitir alguna informacién por asi

convenir a los intereses del emisor.

Este fendbmeno de la omision se ha observado en las paginas web y los
consentimientos informados que entregan los BSCU de la CDMX, quienes tomando
ventaja del desconocimiento publico acerca de los usos y las limitaciones de la SCU
como alternativa terapéutica, emiten publicidad engafiosa, con informacién en
extremo optimista, y omitiendo los inconvenientes o las limitaciones de esta

alternativa.

En este punto es importante mencionar que los BSCU se promueven como
un seguro de salud para una posible enfermedad en el futuro. En cualquier caso,

las condiciones contractuales de los mismos, los posicionan en la categoria de
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meros guardianes de células, puesto que no intervienen en absoluto en el proceso
médico en caso de presentarse, y por ello es evidente que se venden a los padres

de familia bajo un discurso que no necesariamente es acorde a su funcién.

Otro dato interesante de comentar es que la informacion que llega a la
poblacion en general en materia de conservacion de SCU, proviene de la
informacion que los BSCU privados generan y liberan al publico a través de su
publicidad, propiciando la mal informacion respecto al uso real de este recurso
médico. Esto fue comprobado en 2016 por Tuteja, M., Agarwal, M., & Phadke, S.
R., quienes entrevistaron a 100 participantes, de los cuales el 42% de los legos y
37% de los pediatras, daban por sentado que la SCU se puede emplear para tratar
cualquier desorden genético incluida la distrofia muscular de Duchenne y el retardo
mental (tratamientos aln en fase experimental). De estos pediatras entrevistados,
el 19% pensaba que la SCU se puede emplear de manera autéloga para tratar una
Talasemia (sélo se puede tratar con un trasplante alogénico). Este estudio nos
permite notar el enorme sesgo que la informacion circulando actualmente esta

generando en la poblacion.

Otro ejemplo: en un estudio realizado en 2018, por Peberdy, L., Young, J.,
Massey, D. et al, en el que se evalu6 un total de 32 articulos relativos a
conocimiento, familiaridad y actitudes hacia los BSCU, se detecto que las mujeres
gue mas estaban familiarizadas con los BSCU eran las que estaban dispuestas a
donar. En este metaanalisis, se localizé que en 10 articulos se pone de manifiesto
gue en general los padres estan mas inclinados a la donacion que a almacenar de
forma privada, por las mismas razones mencionadas: altruismo, practica ética y
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deber para con la sociedad. Sélo 1 fue hallado con resultados que apoyasen el
almacenaje privado y las razones fueron: inversion para uso futuro, proteccion o

aseguranza para su hijo o hijos.

Con estos datos se puede comprobar que la prevalencia en el uso de la
banca privada en vez de la publica no obedece a una falta de voluntad de los padres
de familia, sino a la difusion de informacion incompleta y sesgada. La veracidad
mancillada es a todas luces, la principal causa de la disparidad de fuerza entre los
establecimientos publicos y privados de almacenamiento de sangre de corddn en

México.

El Consentimiento Informado.

De acuerdo con la Guia Nacional para la Integracion y el Funcionamiento de

los Comités Hospitalarios de Bioética, en su edicion 2015:

El consentimiento informado es la expresion tangible del respeto a
la autonomia de las personas en el ambito de la atencién médica y
de la investigacion en salud. Es un proceso continuo y gradual que
se da entre el personal de salud y el paciente y que se consolida
en un documento.

Mediante el consentimiento informado el personal de salud le
informa en calidad y en cantidad suficiente al paciente competente,
sobre la naturaleza de la enfermedad y del procedimiento
diagndstico y/o terapéutico que se propone utilizar, los riesgos y
beneficios que éste conlleva asi como las posibles alternativas. (p.
46).

Por tratarse de un acto médico el almacenamiento de las SCU, en todos los

casos deberia realizarse la firma de un consentimiento informado, en donde se le
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permita conocer al contratante los riesgos, beneficios, opciones de tratamiento, si
las hay, los tratamientos comprobados y los experimentales, como minimo. No
obstante, existe un BSCU privado en la Ciudad de México, que concretamente

declara “no trabajar con consentimiento informado”

Por regulacion, un consentimiento informado es un proceso, no un tramite, y
se debe realizar con tiempo suficiente para aclarar con el paciente las dudas que
tenga y guiar su proceso de conocimiento y por tanto de consentimiento. Se debe
realizar en la medida de lo posible, en un ambiente sereno que permita tomar la
mejor decision posible aunque se menciona en la literatura que en muchas
ocasiones, los BSCU privados, realizan este proceso durante el momento del parto

0 peor aln: posterior a este.

En el caso de los consentimientos informados que se analizaron para este
documento recepcional, se hallaron irregularidades que ya seran detalladas en el
capitulo de analisis de resultados, mientras tanto, se puede adelantar que en todos
los casos revisados, el consentimiento informado se incorpora a una serie de
documentos que los padres de familia deben firmar en el momento del contrato, y

gue su esencia formadora queda totalmente soslayada entre tanto papeleo.

También es posible apreciar que no se emplea un lenguaje claro y
comprensible como marca el estandar, sino rebuscado y lleno de tecnicismos que
busca envolver la comprension del lector para distraerlo en el momento de brindar

informacion no favorecedora a la compra.
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Es claro que los BSCU privados en este pais estan a la mitad del camino
entre ser sélo los depositarios/guardianes de las muestras, y ser el personal que
ejecuta el acto médico al extraer las muestras para su conservacion (es cierto que
en la mayoria de los casos quién realiza la coleccion es el médico ginecdlogo,
aunque algunos bancos ofrecen enviar personal cuando la fecha de parto es
programada). Este hecho de no tener claramente definido el papel de los
establecimientos mencionados, ha generado que el formato de consentimiento
informado que ofrecen sea de lo mas dispar respecto a lo que un documento de

esta naturaleza deberia informar.

Los elementos indispensables que, de acuerdo a la literatura médica,

regulatoria y ética expuesta deberia contener este documento son:

Menciona el nombre del acto médico

e Riesgos y beneficios del acto médico (enfocado solamente en la colecta de
la sangre)

e Sefalar que la decision de recolectar obedecera a que ésta no obstaculice o
ponga en riesgo la seguridad de la madre y/o el bebé

e Sefialar la posibilidad de contaminacién de la muestra y su desecho por esa
razén

e Tamafio de la muestra a obtener en mililitros (aclarar que si no cumple el
criterio sera muy improbable que cumpla con los siguientes requisitos)

e Numero de células CD34+ minimos para que la muestra sea trasplantable

e Enfermedades de la madre que impiden el almacenamiento de la muestra
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Enfermedades del recién nacido que impiden el almacenamiento de la
muestra

Enfermedades que no se pueden tratar de manera aut6loga con esa muestra
Enfermedades que si se pueden tratar de forma autéloga y enfermedades
gue solo se puede con trasplantes alogénicos.

Enfermedades o condiciones tratables con Células Madre Mesenquimales
gue estan en fases experimentales

Probabilidad de uso para trasplante autélogo

Probabilidades de compatibilidad con hermanos

Probabilidades de riesgo de que la muestra no sea suficiente en partos
multiples

Otras opciones de almacenamiento (bancos publicos)

Otras opciones de obtencién de CMH (médula 6sea y sangre periférica)
Sefialar el futuro de las células una vez que se de por terminado el contrato
Aclarar quién sera el encargado de extraer la muestra (ginec6logo)

Aclarar que el banco solo preservara las células pero no se involucrara en el
proceso de tratamiento, si es que lo hubiese.

Aclarar qué va a pasar si se requiriese la muestra y no sirve por manejo
inadecuado del BSCU

Aclarar qué tipo de indemnizacion se dara al contratante en caso de que su
unidad se pierda por causas relativas a la naturaleza

Aclarar qué tipo de indemnizacion se dara al contratante en caso de que su

unidad se pierda por causas relativas a factores econémicos del banco
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e Aclarar que el consentimiento no se esta firmando en un momento de
vulnerabilidad (parto y postparto)

e Solicitar la firma de dos testigos imparciales ademas de la de los

contratantes.

Los padres de familia que estan enterados de todos estos factores, se
pueden considerar completamente informados y por tanto competentes para decidir
si el almacenamiento privado de las células provenientes de sangre de corddn

umbilical es su mejor alternativa o no.

Los lineamientos bioéticos son un campo extensisimo de comprension en el
tema del almacenamiento de SCU, y muestra de ello es la cantidad de documentos
que respecto a este particular se generan. Es probable se pudiesen poner otros
valores en juego, no incluidos en esta discusion, pero por ahora, con los expuestos
se cubre la mayor parte de las preocupaciones de los autores de los articulos
mencionados y de quien escribe la presente, para denunciar aquello que en materia
de conductas éticamente deseables, no se estan cumpliendo por parte de estas

instituciones.
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CAPITULO 4

Metodologia

Pregunta de Investigacion

¢,Los bancos de sangre de cordon umbilical privados en la CDMX otorgan
informacion al usuario que sea consistente con la actualidad tecnolégica del uso de
células madre hematopoyéticas de cordon umbilical y que permita la toma de
decisiones acordes los principios bioéticos de autonomia, beneficencia, no

maleficencia, justicia, comunitarismo y veracidad?

Objetivo General
Analizar desde un enfoque bioético la informacién que se proporciona a los
posibles usuarios de bancos de sangre de cordén umbilical privados en la Ciudad

de México.

Objetivos Especificos
1. Describir los antecedentes y el funcionamiento actual de los bancos privados

de corddén umbilical en México.

2. Compilar las regulaciones nacionales e internacionales vigentes con relacion

a los BSCU.
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3. Explorar el estado del arte respecto al uso de células madre hematopoyéticas

en medicina y sus aplicaciones terapéuticas.

4. Analizar la pertinencia y validez de los datos proporcionados por los BSCU

desde la perspectiva ética.

5. Evaluar desde el punto de vista del consentimiento informado y la informacién
plasmada en paginas web si los bancos privados de cordon umbilical

favorecen al usuario una toma de decisiones orientada éticamente.

Justificacion

La realidad de los BSCU en el mundo tiene multiples aristas. Se ha
comprobado que el uso de células troncales tiene beneficios en el tratamiento de
enfermedades especificas. De acuerdo con Lamm (2014), la evidencia cientifica
también ha demostrado en mudltiples ocasiones que la probabilidad de que una
persona emplee sus propias células obtenidas de su cordén umbilical antes de los
20 afios son 1 en 20,000 (0.005%). De acuerdo a una estadistica mas reciente,
elaborada por Francis Verter y publicada en la pagina Parents Guide to Cord Blood,
la estadistica hasta el 2019 para esta misma cohorte era de 1 en 5,000 (0.02%),
muestra de avance cientifico en esta materia. Sin embargo, aun pese a que se han
incrementado tan evidentemente estas probabilidades, sigue siendo una estadistica
muy reducida. Esto abre un amplio trecho entre las alternativas de tratamiento
reales y el uso que mencionan los BCU privados con respecto a las mismas células.

Respecto al panorama en otras latitudes del mundo, se ha comprobado que la mejor
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alternativa es la criopreservaciéon publica de dichas muestras, puesto que por sus
caracteristicas biologicas, la posibilidad de realmente emplear estas células se

probabiliza al poner a disposicion abierta este material.

En México, se ha demostrado que pese a la existencia de bancos publicos
para el almacenamiento de sangre de corddén umbilical, el uso de los bancos
privados es mucho mas extendido. (Ceron, 2007). Los intereses particulares de
lucro han venido a transformar la forma en que se proporciona informaciéon y se

dispone de los recursos para salvar vidas, como lo denuncia Osorio (2013).

Algunos autores como Mora (2017 y 2019), Lamm (2014) y Reyes (2007),
Sefialan irregularidades en la informacién provista a los clientes en la publicidad de
los BSCU y este aspecto no ha sido estudiado, documentado ni regulado
adecuadamente en nuestro pais, por lo que es necesario abordar este tema para

concluir con bases realistas la situacion en México.

Metodologia
Estudio cualitativo, transversal de analisis y reflexiébn de fuentes primarias
digitales y documental de fuentes primarias y secundarias sobre los objetivos de la

tesis, reflexion, analisis y propuesta argumentativa de los datos obtenidos.

Fase 1: Para la resolucion del marco tedrico y conceptual se realiz6 una
revision bibliografica sistematica sin metaandlisis con andlisis hermenéutico de

contenido.

a) Se revisaron articulos cientificos en las siguientes bases de datos:
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Scopus, Sciencedirect, Ebsco Host, Springer, Scielo, Pubmed, Google
Scholar, bases de datos tesis de universidades mexicanas (UNAM, Universidad
Panamericana), de diez afios a la fecha que se refieran a la utilidad, la regulacion,
el andlisis bioético de los Bancos privados de Sangre de Corddon Umbilical en el uso

de células hematopoyéticas.

Idioma: Espafiol e inglés.

Términos Booleanos: Cord Blood Bank, Cord Blood transplantation, cord
blood, bioethics, umbilical cord blood, umbilical cord blood banks, Patient knowledge

of umbilical cord blood banking

Bancos de corddén umbilical, Trasplante de células de cordon umbilical,
bancos de cordon umbilical, bioética. Sangre de cordon umbilical, bancos de sangre
de cordon umbilical, conocimiento de los pacientes del almacenamiento de cordén

umbilical.

Tamafio de la muestra: Limite a saturacion de ejes teméaticos contenidos en

el cuadro de variables.

b) Se recabs toda la informacion impresa y digital disponible de los BSCU
privados a través de la revision de paginas web y a través del contacto directo

con asesores de estos establecimientos.

c) Vaciamiento de resultados en cuadro de variables.

Se realizé un analisis interpretativo de resultados desde la perspectiva

hermenéutica.

56



Fase 2: Se realizé un procedimiento en las siguientes etapas:

a) Revision sistematica de la informacién contenida en cada una de las
paginas web de bancos de sangre de cordon umbilical privados que

operan en la Ciudad de México.

b) Andlisis categdrico de la informacion plasmada en cada una de las

paginas web.

c) Acercamiento personal a cada banco, solicitando la informacién y
documentos que no se encuentran disponibles en las paginas:
consentimientos informados y contratos. La informacion se recibio de
forma electrénica a través del correo o whatsapp. En uno de los 6 casos
se recurrio a una fuente secundaria de informacion porque el propio banco

se rehuso6 a brindar estos datos.

d) Andlisis categorico de la informacion contenida en los consentimientos
informados y paginas web de los BSCU con base en la propuesta de
informacion minima que debieran contener estos documentos para
considerar que cubren los aspectos regulatorios, cientificos y éticos
minimos propuestos en el capitulo 4 y consignados en el cuadro de

variables.

Las unidades de contexto fueron las variables especificadas en el cuadro de
codificacion de variables. La unidad de registro fueron los articulados referentes a

las variables.
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La codificacion y categorizacién se realiz6 segun Laurence Bardin (1996),
para quien el analisis de contenido aparece como un conjunto técnicas de analisis
de las comunicaciones utilizando procedimientos sistematicos y objetivos de

descripcion del contenido de los mensajes, con el propdsito de inferir conocimientos

(p. 29).

Participantes y criterios de seleccion: Se incluyo todos los BSCU que tienen
operacion dentro de la Ciudad de México, que tienen pagina web. Se excluyo a
aguellos que son subsidiarios de una marca puesto que operan con la misma
informacion y consentimientos informados. Un banco que opera bajo formato hibrido
se incluy6 bajo el criterio de privado puesto que la forma de aproximaciéon via su
pagina web prioriza el almacenamiento privado y deja la opcién de donar en

segundo término.
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CAPITULO 5

Resultados

Primera Fase

En un primer momento, se realizd la revision sistematica de las 6 paginas
web del universo de BSCU que conformaron la presente investigacion, esto se
realizd entre los meses de agosto-noviembre de 2019; localizando categorias que
agruparan elementos comunes presentes en cada pagina o buscando informacién
gue debiera (por principio de veracidad) estar presente. Para refrendar los hallazgos
realizados en esa primera revision, se regresé a cada una de las paginas a hacer
un cotejo, hallando que, en periodo transcurrido entre la primera y la segunda
revision, un 25% de las paginas sufrieron cambios en la informacién publicada, en
la mayoria de los casos reduciendo en vez de aumentando los datos referentes al

almacenamiento de SCU.

Se presentara en este apartado aquella informacién que esta presente en el
momento de la redaccion final de este documento, revisada entre el 20 de abril y el

11 de mayo de 2021, omitiendo los datos compilados previamente.

Las categorias de andlisis fueron:

e Datos legales o regulatorios

e Trazabilidad del banco

e Calidad y garantias del servicio
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e Veracidad de la informacion sobre los usos de células madre

e Costos

Cada una de estas categorias se subdividio en 47 unidades de analisis, que

se presentan en la Tabla 5.

Tabla 5.

Categorias y unidades de andlisis de las paginas web de BSCU

Categoria Unidades de analisis

Datos legales o regulatorios Menciona al responsable sanitario con cédula profesional
Menciona si esta dado de alta ante COFEPRIS
Menciona si tiene acreditacion FDA (si aplica)

Menciona si esta acreditado por AABB

Menciona si esta acreditado por Netcord

Tiene aviso de privacidad

Trazabilidad del banco Se presenta la direccién del sitio o de la matriz
Indica donde seran almacenadas las muestras
Menciona los teléfonos de contacto

. Se pueden contactar via whatsapp

. Permite mandar un mensaje directo via correo electronico
(formulario de contacto)

. Se menciona el niUmero de trasplantes que se han realizado a
partir de las CMH almacenadas en este banco

13. Menciona de dénde provienen o de quién son

franquicia/socios/grupo
14. Se presenta la misién/vision

© NGO~ WDN PR

el =
= O

=
N

Calidad y garantias del 15. Menciona si se ofrece garantia ante un mal procesamiento por

servicio parte del banco

16. Menciona si brinda asesoria en trasplantes en caso de requerirse

17. Menciona alguna garantia en caso de fallecimiento del bebé

18. Menciona garantia en caso de que no se puedan procesar las
células hematopoyeéticas (sangre de cordon)

19. Menciona garantia en caso de que no se puedan procesar las
células mesenquimales (tejido de cordon)

20. Menciona alguna garantia en caso de fallecimiento de alguno de
los padres

21. Menciona si ofrece traslado internacional de la muestra

22. Menciona si hay garantia por bajo volumen (si la muestra es menor
a 75gr de sangre de corddn)

23. Menciona si hay garantia por bajo conteo de células madre
hematopoyéticas CD34+ ( <0.34 millones)
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Tabla 5. (Continuacion)

24,

Ofrece recoleccion de células mesenquimales y células
hematopoyéticas (sangre y tejido de cordon)

25.

26.

27.

28.

29.

Se menciona que se realizaran estudios seroldgicos a la madre
previos o posteriores a la recoleccion de la muestra

Se menciona que se realizara una citometria de flujo para el
conteo de células CD34+ para determinar viabilidad

Se menciona que se ofrecera un informe al cliente para asegurar
gue su muestra es viable y podra ser empleada en caso necesario
Explica como es el proceso de recolecciéon de la muestra inmediato
al nacimiento del bebé

Menciona qué pasaria si las células se destruyen por desastres
naturales o bancarrota

Veracidad de la informacion
sobre los usos de células
madre

30.

31.

32.

33.

34.

35.

36.

37.

38.

39.

40.

41.

42.

43.

44,

Menciona que el banco s6lo esta comprometido a criopreservar

El lenguaje empleado es claro y comprensible para adultos de
cualquier nivel educativo

Enlista las enfermedades reconocidas que actualmente se tratan
con células madre hematopoyéticas

Aclara que el uso de las células mesenquimales o del tejido de
corddn umbilical aln esta en fases experimentales

Se menciona el porcentaje de probabilidad de trasplante entre
hermanos

Mencionan casos de éxito de trasplantes del sitio

La pagina hace referencia a estudios cientificos con CM

Se menciona el porcentaje de probabilidad de uso de las CMH en
el propio donador

Se menciona la tasa de éxitos en la recolecciéon de muestras de
SCuU

Se habla de los BSCU publicos como alternativa de resguardo
Menciona que la unidad de SCU solo sera util dependiendo del
peso y de la patologia del recipiente y que se puede requerir mas
de una en casos con pacientes adolescentes/adultos

Menciona que no todas las mamas gestantes pueden almacenar
las células de cordon por factores relacionados con la propia
muestra

Se menciona que se administrara una historia clinica para
confirmar que la pareja es elegible para el almacenamiento
Menciona cuéntos afios tienen de viabilidad las células después de
congeladas

Menciona cudl es el destino de las células una vez terminado el
contrato

Costos

45,
46.
47.

Se menciona el costo del almacenamiento
Se mencionan los planes de pago
Hace ofrecen promociones para referidos
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Derivado de estas unidades de analisis se procedio a realizar un estadistico
de frecuencia de ocurrencia para integrar datos que permitan conocer qué tan
exhaustiva es la informacion que se presenta en las paginas web de los BSCU.

Estas unidades se buscaron de forma individual en cada pagina.

En la Figura 1, se evalu6 por banco, la presencia de cada una de estas
unidades de analisis, convirtiendo la ausencia o presencia de éstas en un indicador
numerico, donde No=ausente=0 y Si=presente=1. Entonces, siendo el puntaje
maximo esperado el 47 para cada banco, se puede apreciar la cantidad de

informacion general que se ofrece a través de la pagina.

Figura 1.

Exhaustividad de informacién hallada en paginas web

Banco & | 1
Banco 5 | 1
Banco 4 _ 12
Banco 3 | 17
Banco 2 _ 11
Banco 1 | 1

1 11 21 31 41
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Este grafico permite visualizar la cantidad de informacion que se plasma en
estas paginas, quedando, muy lejos de ser suficiente para la persona que esta

considerando almacenar las células de su futuro bebé.

Dos categorias recibiran especial atencion; en primer lugar la que se
denomind “Veracidad de la informacion sobre los usos de células madre”. Como se
ha venido mencionando a lo largo de este trabajo, la veracidad es un valor
fundamental para que el usuario pueda tomar decisiones con total conocimiento de
causa. Omitir elementos, 0 no ser claros respecto a usos reales y usos aun en
etapas experimentales, favorece una idea no realista, quizd demasiado optimista,
para el uso autdlogo de las células madre hematopoyéticas. Esto fue posible
observarlo en todas las paginas web analizadas, en donde se notan ciertos
elementos comunes, por ejemplo, que no se sefiale concretamente la diferencia
entre los usos probados de las CMH y las células madre mesenquimales,
contenidas en el tejido de cordon umbilical, especificamente en la Gelatina de
Wharton. Aprovechando esta area gris, 4 de 6 bancos, presentan las posibilidades
curativas de ambos tipos de células madre como una sola, haciendo mucho mas

deseable el almacenaje.

Otro factor que se menciona en las paginas con frecuencia es la deseabilidad
de almacenar, apostando a la probabilidad de compartir esas células entre
hermanos, pero no se aclara que el porcentaje de compatibilidad, es del 25%

unicamente. Cinco de 6 bancos, omiten mencionar este porcentaje.

Como se menciono6 en el capitulo 3, la probabilidad de que una persona
requiera de sus propias CMH antes de los 20 afios para un trasplante autélogo, es
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del 0.02%, una posibilidad infima. Para el caso de los trasplantes alogénicos, esta
posibilidad se amplia un poco mas, aunque sigue siendo pequefa: 0.04%. Estos

datos fueron omitidos por los 6 bancos revisados.

Es una realidad que no todas las muestras son almacenables, y esto obedece
a factores fuera de control del médico, de la madre y del banco. Estos factores son
relativos a la cantidad de mililitros extraidos (la media son 95 ml). Esta cantidad se
ha comprobado que esta directamente relacionada con el nimero de CMH, otras
razones para no considerar la muestra Gtil son: bajo peso del bebé, contaminacién
de la muestra, hemdlisis en el traslado, embarazos mdultiples, nimero de semanas
de gestacion o por enfermedades relacionadas a la madre o al propio bebé. De
acuerdo con Shearer, W., Lubin, B., Cairo, M. & Notarangelo, L. (2017) y como se
comento en el Capitulo 3, solo entre el 25% y el 40% de las USC que se colectan,
cubren las caracteristicas de calidad suficientes para poder ser trasplantadas en un
futuro. El problema es que en los establecimientos privados, practicamente todas
las muestras son almacenadas, sin considerar la calidad del contenido y esta alta
probabilidad de que la muestra no sea Util cuando se le requiera no se menciona

por parte de ningun banco.

Como se menciond en el Capitulo 4, una parte de la propuesta de este escrito
es fortalecer la donacién altruista de las células de sangre de corddn. Sélo en una

pagina se hall6 mencién a la posibilidad de donar las células.

Retomando todas las unidades de analisis contenidas bajo el rubro
veracidad, se hizo el calculo del porcentaje de cubrimiento de esta informacion a
través de paginas web, y se refleja en la Tabla 6. Al analizar estos datos, es evidente
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gue los BSCU omiten mucha informacion relevante que obstaculiza la toma de

decisiones informada y por tanto autbnoma.

Tabla 6.

Porcentaje de menciones de unidades de veracidad

Variable %

Menciona que el banco so6lo esta comprometido a criopreservar, sin aparentar 0.0
gue ellos son los gestores del trasplante en caso de requerirse

El lenguaje empleado es claro y comprensible para adultos de cualquier nivel 83.3
educativo

Enlista las enfermedades reconocidas que actualmente se tratan con células 66.7
madre hematopoyéticas

Aclara que el uso de las células mesenquimales o del tejido de cordén umbilical 33.3

aun esta en fases experimentales

Se menciona el porcentaje de probabilidad de trasplante entre hermanos 16.7
Mencionan casos de éxito de trasplantes del sitio 50.0
La pagina hace referencia a estudios cientificos con CM 0.0
Se menciona el porcentaje de probabilidad de uso de las CMH en el propio 0.0
donador

Se menciona la tasa de éxitos en la recoleccion de muestras de SCU 0.0
Se habla de los BSCU publicos como alternativa de resguardo 16.7
Menciona que la unidad de SCU solo serd util dependiendo del peso y de la 0.0

patologia del recipiente y que se puede requerir mas de una en casos con

pacientes adolescentes/adultos
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Menciona que no todas las mamas gestantes pueden almacenar las células de 0.0
corddn por factores relacionados con la propia muestra

Se menciona que se administrara una historia clinica para confirmar que la 16.7
pareja es elegible para el almacenamiento

Menciona cuantos afios tienen de viabilidad las células después de congeladas 33.3

Menciona cual es el destino de las células una vez terminado el contrato 0.0

La otra categoria que cobra especial relevancia para este apartado es la
denominada “Calidad y garantia en el servicio”. Esta categoria observa el
compromiso del banco para que si la muestra, una vez almacenada, llegara a
requerirse, esta sea viable, (til y esté a disposicion del usuario. La realidad es que
tanto en la revision de la informacién de la pagina como en la del consentimiento
informado que se presenta en la Fase 2 de esta presentacion de resultados, se
puede observar que el banco deja descubiertos aspectos que resultan
fundamentales para asegurar que esas células cubran la funcién para la que fueron
guardadas. Que se pueda consolidar el traslado de las células a otro banco seria
otra manera de proveer continuidad del resguardo, y no se menciona tampoco en

ninguna de las instancias consultadas.

Esto no significa que en el contrato probablemente se cubran algunos de
estos aspectos, sin embargo, como se ha venido insistiendo, el consentimiento

informado es el documento donde toda esa informacién deberia verse reflejada.

Las garantias que se ofrecen al usuario, se analizaron al igual que en la

categoria anterior, y se puede ver que la informacién brindada deja muchos huecos
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gue probablemente los usuarios no identifiguen al momento de la firma. Los

resultados se presentan en la Tabla 6.

Tabla 6.

Porcentaje de menciones de unidades de garantias y servicio

Variable %

Menciona si se ofrece garantia ante un mal procesamiento por parte del banco  16.7

Menciona si brinda asesoria en trasplantes en caso de requerirse 0.0
Menciona alguna garantia en caso de fallecimiento del bebé 16.7
Menciona garantia en caso de que no se puedan procesar las células 16.7

hematopoyéticas (sangre de cordon)

Menciona garantia en caso de que no se puedan procesar las células 16.7
mesenquimales (tejido de corddon)

Menciona alguna garantia en caso de fallecimiento de alguno de los padres 33.3
Menciona si ofrece traslado internacional de la muestra 16.7
Menciona si hay garantia por bajo volumen (si la muestra es menor a 75 mlde 0.0
sangre de corddn)

Menciona si hay garantia por bajo conteo de células madre hematopoyéticas 0.0
CD34+ (<0.34 millones)

Ofrece recoleccion de células mesenquimales y células hematopoyéticas 100.0
(sangre y tejido de cordén)

Se menciona que se realizaran estudios serologicos a la madre previos o 33.3
posteriores a la recoleccion de la muestra

Se menciona que se realizara una citometria de flujo para el conteo de células  33.3

CD34+ para determinar viabilidad
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Tabla 6. (Continuacion)

Se menciona que se ofrecera un informe al cliente para asegurar que su 33.3
muestra es viable y podra ser empleada en caso necesario

Explica como es el proceso de recoleccion de la muestra inmediato al 66.7
nacimiento del bebé

Menciona qué pasaria si las células se destruyen por desastres naturales o 0.0

bancarrota

Para finalizar la basqueda particular en paginas web, se busc6 una frase
confirmatoria, escrita o publicada a través de los videos institucionales, que fuera
enfocada a tocar las emociones de los padres para convencerles de que el
almacenar las células de la sangre de corddn era una decision que se debe tomar,
S0 pena de arrepentirse después. Todos los bancos tienen al menos una, aqui los

ejemplos textuales:

Banco 1: “Realmente cuando vas a traer una vida a este mundo, lo mas
importante es su seguridad, su salud y sentir que lo puedes proteger. A nosotros
nos puede pasar lo que sea, no importa, que venga lo que tenga que venir, pero no
gueremos que nuestros hijos sufran ni un rasguiio” (Frase tomada de un video

montado en la pagina).

Banco 2: “Se considera que en 20 afios, 1 de cada 16 nifos sera
diagnosticado con alguna de las enfermedades actualmente tratables con células
madre”. (Frase colocada justo después de los usos de las células mesenquimales,

aun en fase experimental)
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Banco 3: “Antes de pensar en el nombre de tu bebé, mejor piensa en su
futuro.
Almacenar las células madre del cordon umbilical es simplemente el mejor regalo
que le puedes dar a tus hijos. Las células madre estan llenas de potencial, es por

ello que hoy tienes en tus manos la oportunidad Unica, decidir el futuro de su salud”.

Banco 4: “PORQUE CUIDAMOS LA VIDA, POR AMOR jCONGELALAS!
Dale un mejor mafiana a tu hijo. Porque almacenar las células madre de tu bebé lo
pueden curar de una enfermedad o incluso salvarle la vida. Solo tienes una

Oportunidad”. (Mayusculas en el original).

Banco 4: “Si una persona le dijera que existe una tecnologia que podria salvar
la vida de su hijo, ¢no estaria dispuesta a usarla? Por el coste de unas tazas de

café por semana, para nosotros ha valido la pena”.
Banco 5: “Amor es conservar sus células madre”. (Abajo, la foto de un bebé).

Estas frases son muestra de que en estas paginas se abusa del estado de
vulnerabilidad por el que transita una pareja que espera un hijo, apelando a

sentimientos como la culpa o la angustia para coaccionar la compra.

Si el lector desea consultar, los datos crudos de la revisién de estas paginas,

se presentara al final de este escrito como Anexo 2.
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Segunda fase

La siguiente fase del andlisis consistio en el empleo de los puntos propuestos
en el Capitulo 4 para el consentimiento informado, como base para una lista de
cotejo que permitiera concretamente identificar si estos elementos son realmente
comunicados a los padres de familia durante el proceso de contratacion. Mucha de
la informacién, como se pudo comprobar, se entrega de manera verbal al acercarse
a estas instituciones, pero la mejor manera de asegurar que esta informacion ha
sido comprendida, es entregarla por escrito en el consentimiento informado o en la
pagina web. que son los elementos mas objetivos de comparacién de informacion y
con ello se realizdé un nuevo andlisis, ahora con la ptica de localizar dichos puntos

concretamente.

Lamentablemente, no fue posible conseguir los consentimientos informados
de dos bancos, uno de ellos porque abiertamente respondié “no usar
consentimientos informados, sélo contrato” y el otro porque la informacion se negé
de fuentes primarias y no fue posible conseguirla por fuentes secundarias. En este
caso, la informacion no conseguida fue marcada con un * dentro de la tabla, lo que
indica que estara faltante para este analisis. En el caso del banco que no emplea
consentimiento informado, todas las categorias fueron marcadas como “No”. En la
Tabla 7 sera posible leer la revisién de estos puntos indispensables para considerar
gue el usuario esta tomando una decisién informada. Para mayor informacion del
lector, se han incorporado a este escrito como Anexo 3, los consentimientos

informados cegados de los bancos a los que si se tuvo acceso.
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Este punto cierra la presentacion de resultados, y con ello es posible apreciar
que el manejo de la informacién de los BSCU no es veraz, ni apegada a la actualidad
cientifica del empleo de las CMH, que enfatiza una apuesta a futuro que no es tiene
por ahora, sustento cientifico sélido y que desprotege al usuario en el momento en
que mAas se necesitan respuestas, como se pudo apreciar en el apartado de

Garantias, amén de la manipulacion emocional que ya se evidencio.

Todos estos elementos, al combinarse, dan por resultado que, como se ha
venido sosteniendo, el usuario no cuente con elementos suficientes y necesarios
para tomar una decision totalmente informada. Es, por tanto, una decision
generalmente ocurre fuera de los margenes de los principios de autonomia,
beneficencia, no maleficencia, justicia, comunitarismo y veracidad, debido a la

manipulacion de la que es objeto.

Buscar el mejor futuro para los hijos es una postura enteramente loable, y
esta es la mentalidad con la que los padres compran estos paquetes de
almacenamiento, aunque se sabe que si tuviesen toda la informacion a mano, como
comprobaron Peberdy, L., Young, J., Massey, D. et al., en 2018, un gran porcentaje

de ellos optaria por la donacion de las células de sangre de corddn.
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Tabla 7.

Cotejo de péaginas web y consentimientos informados conforme a la propuesta elementos que debe contener el

consentimiento informado

Banco 1 Banco 2 Banco 3 Banco 4 Banco 5 Banco 6

Cl WWW Cl WWW Cl WWW Cl WWW Cl WWW Cl WWW
Menciona el nombre del acto médico Si Si * No No No No Si Si No Si No
Riesgos y beneficios del acto médico (enfocado Si No * Si No No No No Si Si Si No
solamente en la colecta de la sangre)
Sefalar que la decision de recolectar obedecera a Si No * No Si No No No Si No Si No
que ésta no obstaculice o ponga en riesgo la
seguridad de la madre y/o el bebé
Senfalar la posibilidad de contaminacion de la muestra Si No * No Si No No No Si No Si No
y su desecho por esa razén
Tamafio de la muestra a obtener en mililitros (aclarar Si Si * No Si No No Si No No No Si
que si no cumple el criterio sera muy improbable que
cumpla con los siguientes requisitos)
Ndmero de células CD34+ minimos para que la  No No * No No No No No No No No Si
muestra sea trasplantable
Enfermedades de la madre que impiden el Si No * No Si No No No Si No Si No
almacenamiento de la muestra
Enfermedades del recién nacido que impiden el No No * No No No No No No No Si No
almacenamiento de la muestra
Enfermedades que no se pueden tratar de manera  No No * No No No No No No No No No
autologa con esa muestra
Enfermedades que si se pueden tratar de forma No No * No No No No No No No No No

autéloga y enfermedades que solo se puede con
trasplantes alogénicos.
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Tabla 7. (Continuacion)

Banco 1 Banco 2 Banco 3 Banco 4 Banco 5 Banco 6

Cl WWW Cl WWW Cl WWW Cl WWW Cl WWW Cl WWW
Enfermedades o condiciones tratables con Células Si No * Si No Si No Si No No No No
Madre Mesenquimales que estan en fases
experimentales
Probabilidad de uso para trasplante autélogo No No * Si No No No No No No No No
Probabilidades de compatibilidad con hermanos No No * Si No No No No No Si No No
Probabilidades de riesgo de que la muestra no sea  No No * No No No No No No No No No
suficiente en partos mltiples
Otras opciones de almacenamiento (bancos No Si * No Si No No No No No No No
publicos)
Otras opciones de obtencion de CMH (médula 6sea Si No * No No No No Si Si No Si No
y sangre periférica)
Senfalar el futuro de las células una vez que se de por No No * No No No No No No No No No
terminado el contrato
Aclarar quién sera el encargado de extraer la muestra Si No * No Si No No Si Si Si Si Si
(ginecdlogo)
Aclarar que el banco sélo preservard las células pero  No No * Si No Si No No Si Si No No
no se involucrara en el proceso de tratamiento, si es
que lo hubiese.
Aclarar qué va a pasar si se requiriese la muestray  No No * No No Si No No No No No Si
no sirve por manejo inadecuado del BSCU
Aclarar qué tipo de indemnizaciébn se dara al No No * No No No No No No No No No
contratante en caso de que su unidad se pierda por
causas relativas a la naturaleza
Aclarar qué tipo de indemnizaciébn se dara al No No * No No No No No No No No No
contratante en caso de que su unidad se pierda por
causas relativas a factores econémicos del banco
Aclarar que el consentimiento no se esta firmando en No NA * NA No NA No NA No NA Si NA
un momento de vulnerabilidad (parto y postparto)
Solicitar la firma de dos testigos ademas de la de los Si NA * NA No NA No NA Si NA No NA

contratantes.
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CAPITULO 6

Consideraciones finales

Los principios bioéticos de autonomia, beneficencia, no maleficencia, justicia,
comunitarismo y veracidad podrian ser considerados como los ejes rectores de
cualquier acto de naturaleza médica. Y estos principios deberian regir no solo al
banco que se promociona para vender un servicio, sino a los padres de familia como

entidad autbnoma que puede elegir bajo los mejores preceptos.

De acuerdo con la perspectiva deontolédgica de Kant, la conducta moralmente
aceptable, se delimita a priori, en la configuracién interna de lo bueno y lo malo, y
se actla a partir de ello. De acuerdo con esta propuesta, se deberia actuar "por el
deber” y no “conforme al deber”. La diferencia estriba en que la segunda obliga a
seguir las reglas por temor a las consecuencias, mientras que la primera, procede

de una motivacioén interna, que estd motivada por lo que Kant llamé Buena Voluntad.

De acuerdo con esta postura, lo ideal seria acogerse al mandato del
imperativo categoérico universal: “Obra s6lo segun la maxima a través de la cual
puedas querer que al mismo tiempo se convierta en una ley universal”’. Esto
convierte entonces a la conducta moral en un regulador interno, que si se pudiese
establecer como una ley de conducta para cada persona, ésta resultaria buena y

aplicable universalmente.
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El segundo imperativo kantiano que es de relevancia para esta discusion se
refiere al de la humanidad, y se refiere a “Obra de tal modo que uses tu humanidad
tanto en tu persona como en la persona de cualquier otro, siempre a la vez, como
fin, nunca meramente como medio”. Esto es; no se debe usar ni a las personas ni a

si mismo como medio.

Partiendo de esta corriente deontoldgica, es que se propone que la conducta
tanto de los BSCU como de los usuarios de este servicio, estuviese mediada por los
principios bioéticos ya discutidos en el Capitulo 4. Durante toda la exposicion a este
trabajo se ha venido haciendo énfasis en la conducta que despliegan los
establecimientos bajo estudio, pero es importante dejar el precedente de que no son
los Unicos que debiesen regular sus acciones bajo una perspectiva mas ética y
menos comercial, sino que esta reflexidbn debe llegar a los padres contratantes
también, y a las entidades regulatorias del pais que hasta ahora han permitido dejar

muchos cabos sueltos.

Recomendaciones

En concordancia con el discurso que se ha venido manejando a lo largo de
este trabajo, es importante que se planteen algunas alternativas de accién que, a
juicio de esta autora, permitirian dar cauce a algunos de los problemas ya

localizados.

Por parte de las autoridades regulatorias internacionales. Para la redaccion

de este trabajo se consultaron muchas fuentes diversas. Fue sorprendente hallar
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que, de toda la bibliografia consultada internacionalmente, soélo un estudio
promocionara la consolidacién de los bancos privados, mientras que el resto se
pronunciaba més por detener su expansion. En gran parte esta preocupacion yace
en el hecho de que los BSCU pueden, en casi todo el mundo, proponer sus propias
reglas y operar de acuerdo a los preceptos de mercado y lucro, no como una entidad
sanitaria. La solicitud es un llamado a la unidad internacional para crear un tratado
gue aborde las preocupaciones internacionales hacia estas instancias y que regule
con claridad y homogeneidad las acciones de estos establecimientos, cifiéndolos a
cadigos éticos claros para que éstos sean el espiritu rector que evite deshumanizar

y ver como un mero recurso monetizable el valioso recurso de las CMH.

Por parte de las autoridades regulatorias nacionales. Es necesario abrir, a
través de la COFEPRIS, una categoria especifica para la licitacién y regulacion a
los BSCU, que actualmente orbitan entre ser bancos de sangre, consultorios,
establecimientos para el manejo de células hematopoyéticas y otras categorias,
segun la pericia de quién realice la gestion del alta ante esta institucion. El avance
tecnoldgico ha superado a la regulacién y es momento de que realicen condiciones

operativas adecuadas.

Asimismo, es importante retomar el proyecto de la PROY-NOM-260-SSA1-
2017, para la disposicién de células troncales y progenitoras con fines terapéuticos
y de investigacidon que se menciond en el Capitulo 2, para que la regulacion
provenga de una instancia concentradora como es la Ley General de Salud. De
acuerdo con una noticia publicada en la pagina de la Secretaria de Salud (2018),

conscientes de la publicidad engafiosa en este mercado, se pretende dar
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movimiento a dicha iniciativa de ley, aunque la realidad es que por el momento sigue
estatica. Concretar este tipo de regulaciones podria asegurar que la calidad de las
muestras almacenadas de forma privada esté a la par de aquellas que estan en

repositorios publicos.

La Procuraduria Federal del Consumidor, encargada de regular dicha
publicidad, tiene por ahora un papel muy limitado. En entrevista con una fuente que
por motivos de privacidad no es posible revelar, pero dedicada a la gestion y
consecucién de licencias para BSCU, se revelé que cuando se tramita una licencia
de este tipo, se debe entregar a la PROFECO un compilado de la informaciéon que
se va a poner a en paginas y folletos para su aprobaciéon. Lamentablemente, una
vez aprobada esta informacion, no es objeto de nuevas auditorias para comprobar
gue siga siendo veraz, y en este paraiso los bancos, tienen total libertad de cambiar
los contenidos como mejor les convenga. La propuesta es establecer, por parte de
la PROFECO, lineamientos muy claros a partir de una lista de cotejo, de lo que se
debe publicar y sobre todo, mantener en las paginas y papeleria publicitaria de estos
establecimientos, puesto que como se sefialo en el Capitulo 6, esta informacién se

actualiza (o edita, mejor dicho) constantemente.

Por parte de la Secretaria de Salud, a través de sus organismos
especializados: Centro Nacional de Trasplantes y el Centro Nacional de la
Transfusion Sanguinea, se deberia fortalecer, a través de los Comités Hospitalarios
de Bioética, una campafa intensiva de informacion de la donacién de SCU para, a
través de ella, acceder a los médicos ginecologos y pediatras como primer frente de

informacion y en segundo lugar a la poblacién en general, que por privacion
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cognoscitiva no accede a la opcion de resguardo en bancos publicos y a otras

formas de donacién de 6rganos, tejidos y células.

Los bancos privados de almacenamiento de sangre de cordon umbilical. Los
BSCU nacieron como instancias comerciales antes que ser a establecimientos de
apoyo para el fortalecimiento de la salud. Su razén de ser esta orientada al lucro y
la comercializacion de un servicio y hasta ahora es asi como se han conducido, lo
cual-tampoco es reprobable, puesto que estan motivados por los valores de la
libertad y la libre empresa, siempre y cuando actuaran bajo el principio de veracidad
y beneficencia. No se trata de proponer que se conviertan en instituciones de
beneficencia; ya que un pequefio ajuste en la perspectiva generaria que los

beneficios fluyesen tanto horizontal como verticalmente.

El sector salud gubernamental debera desarrollar estrategias efectivas para
crear y promover los BSCU en todos sus hospitales, especialmente en aquellos de
gineco-obstetricia, asi como en campafias permanentes en la sociedad, a fin de
permear en el conocimiento general las ventajas de este tipo de donacion. Es
también necesario, para tener esta opcién operativa, que los mecanismos de
recoleccion y resguardo sean eficientes y sencillos, pues en este momento la
logistica de atencion al donante, entrega de kits y devolucion de la muestra,
representa para cualquier persona que desee donar, una complicaciébn mayor que

desalienta a la iniciativa de donar.

Asimismo, entre las garantias y certezas que estas instancias deben
asegurar, se encuentra la continuidad del almacenamiento pese a factores como
bancarrota o desastres naturales que se pudiesen prever (algunos de los bancos
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ofrecen como garantia, almacenar las células en depdsitos localizados en zonas
libres de terremotos o tornados para controlar esas variables). La provision de
garantia de traslado a otros bancos en caso de contingencia, podria asegurar la
continuidad del resguardo, por lo tanto deberia estar considerada dentro de las
clausulas del contrato. Esto abriria la puerta a la posibilidad de trasladar las células
a un banco publico una vez que se decide dejar de pagar el almacenamiento

familiar, que por ahora en México, no existe.

Por su parte, los padres de familia también tienen responsabilidades que
asumir. Es una realidad que nadie esta obligado a saberlo todo, pero si es una
obligacion documentarse lo mejor posible antes de tomar una decision. Es dificil
distinguir, siendo lego en materia, cual de la informacién que proporciona un agente
de BSCU es real y cuél puede ser ficticia. De cualquier modo, si es una propuesta
concreta el promover campafias de informacion respecto a los usos de las CMH y
de como almacenarlos de manera publica ofrece mejores ventajas que haciéndolo
de manera privada. Retomemos el ejemplo de los bancos comunitarios en la India,
se puede generar beneficio mutuo sin renunciar a los propios. Es cierto que no se
puede obligar a los padres de familia a consultar dicha informacion, pero al menos,
ponerla a disposicion, es dar un paso delante de hacia la mejor informacién de los

padres de familia.

Para finalizar, es parte del compromiso de los bioeticistas, vigilar que se

realicen las siguientes acciones:

o Velar por el cuidado de los participantes de estudios de
investigacion clinica.
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o Reflexionar sobre los alcances de la medicina y las posibles
afectaciones o beneficios que esto trae a la humanidad.

o Proponer pautas de accion legal ante los procedimientos
regulatorios que se encuentran incompletos, son inexistentes o tienen fallas
en su ejecucion.

o Reflexionar sobre las acciones de la actividad tecnoldgica
humana que ponen en riesgo el respeto a la dignidad humana.

. Denunciar las acciones médicas y medioambientales que van
en detrimento de los principios de Autonomia, Justicia, No maleficencia y
Beneficencia.

o Facilitar el dialogo de las diferentes disciplinas involucradas en
el avance de la ciencia médica en aras de hallar consensos que beneficien a
la poblacion.

. Mantener una postura de apertura y asombro ante las
novedades tecnoldgicas, las nuevas ideas, los fendmenos sociales para
enriquecer su acervo cultural-cientifico.

o Opinar con cautela cuando sea requerido, analizar, fomentar el

intercambio y argumentar con precisién ante las posiciones contrarias.

Y como parte de estos compromisos, se encuentra trabajar en la construccion
de un escenario de interaccion entre las partes que se han mencionado en este
apartado para que los intereses que aparentemente son diversos, se conviertan en

interés comun.
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Limitaciones del escrito

Debido a la formacibn no médica de quién aqui escribe, es probable que la
descripcion de los usos de CMH no sea exhaustiva y esté dejando algunos aspectos
fuera, aunque el enfoque que se busco fue el de la mayor concrecién posible para
que cualquier persona, no siendo médico, pudiese empaparse del tema sin muchas
complicaciones. La informacién fue revisada por un médico hematélogo, por lo que

incluye los datos necesarios para la comprension general del tema.

Hablar de los tratamientos aceptados por la comunidad médica respecto al
trasplante de Células Madre Hematopoyéticas constituyd uno de los mayores retos,

puesto que la informacidén es muy amplia a este respecto.

También una gran limitacién de este trabajo es que no se considerd toda la
informacién que se entrega a los clientes como contratos, historia clinica y otros
avisos que suelen acompafar el acto de la firma y que contienen informacién para
los padres de familia. Tales documentos no fueron accesibles en esta investigacion
ya que se hubiera tenido que realizar un contrato en firme para ello, lo cual excede

la competencia de este trabajo.

Por dltimo, se queda en el tintero explorar la perspectiva de los padres de familia;
sus actitudes, motivaciones, sentimientos y valores que dan cauce a la decisién de
almacenar de manera publica o privada. Quiza sea tema de una nueva

investigacion.
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ANEXOS

Anexo 1

Listado integral de los datos de Parents Guide to Cord Blood

Pais Total AABB FACT Sumade Numero de % de Bancos Bancos
de bancos unidades nacimientos Privados publicos
bancos certificados almacenadas que
anualmente almacena
cordoén
1 Albania 2 S/D S/D S/D 434 15 2 0
2 Alemania 13 2 5 7 5,513 0.7 4 9
3 Andorra 1 1 S/D 1 S/D S/D 1 0
4 Arabia 4 S/D 1 1 S/D S/D 3 1
Saudita
5 Argentina 11 1 S/D 1 4,798 0.7 10 1
6 Australia 4 S/D 3 3 4,410 1.4 1 3
7 Austria 3 S/D S/D S/D 599 0.7 2 1
8 Bangladesh 1 S/D S/D S/D S/D S/D 1 0
9 Baréin 6 S/D S/D S/D S/D S/D 6 0
10 Bélgica 5 1 5 6 353 0.3 0 5
11 Bolivia 1 S/D S/D S/D S/D S/D 1 0
12 Borneo 1 S/D S/D S/D S/D S/D 1 0
13 Bosnia 3 S/D S/D S/D 880 3.0 3 0
Herzegovina
14 Brasil 24 5 1 6 10,332 0.4 12 12
15 Bulgaria 3 S/D S/D S/D S/ID S/ID 3 0
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Anexo 2

Cuadro concentrador de las categorias analizadas en paginas web de los BSCU

Bancol Banco2 Banco3 Banco4 Banco5 Banco6

Datos legales o regulatorios

Menciona al responsable sanitario con cédula Si No Si No No Si

profesional

Menciona si esta dado de alta ante COFEPRIS Si No No Si No No

Menciona si tiene acreditacion FDA (si aplica) No No No No Si No

Menciona si esta acreditado por AABB No No No No Si No

Menciona si esta acreditado por Netcord No No No No No No

Tiene aviso de privacidad No Si Si No No No
Trazabilidad del banco

Se presenta la direccion del sitio o de la matriz Si No Si Si Si Si

Indica donde seran almacenadas las muestras Si No No No Si Si

Menciona los teléfonos de contacto Si Si Si Si Si Si

Se pueden contactar via whatsapp Si No Si No No Si

Permite mandar un mensaje directo via correo Si Si Si Si Si Si

electronico (formulario de contacto)

Se menciona el numero de trasplantes que se han No No Si No Si Si

realizado a partir de las CMH almacenadas en este

banco

Menciona de donde provienen o de quién son Si Si No No Si Si

franquicia/socios/grupo

Se presenta la mision/vision No No No No No Si
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Calidad y garantias del servicio

Menciona si se ofrece garantia ante un mal
procesamiento por parte del banco

Menciona si brinda asesoria en trasplantes en caso
de requerirse

Menciona alguna garantia en caso de fallecimiento
del bebé

Menciona garantia en caso de que no se puedan
procesar las células hematopoyéticas (sangre de
cordoén)

Menciona garantia en caso de que no se puedan
procesar las células mesenquimales (tejido de
cordon)

Menciona alguna garantia en caso de fallecimiento
de alguno de los padres

Menciona si ofrece traslado internacional de la
muestra

Menciona si hay garantia por bajo volumen (si la
muestra es menor a 75gr de sangre de corddn)
Menciona si hay garantia por bajo conteo de células
madre hematopoyéticas CD34+ ( <0.34 millones)

Ofrece recoleccion de células mesenquimales y
células hematopoyéticas (sangre y tejido de corddn)

Se menciona que se realizaran estudios serologicos
a la madre previos o posteriores a la recoleccion de
la muestra

No

No

No

Si

No

No

No

No

No

Si

Si

No

No

No

No

No

No

No

No

No

Si

Si
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Si
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Si
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No

No
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Se menciona que se realizara una citometria de flujo No Si No Si No No
para el conteo de células CD34+ para determinar
viabilidad
Se menciona que se ofrecera un informe al cliente No Si No No Si No
para asegurar que su muestra es viable y podra ser
empleada en caso necesario
Explica cdmo es el proceso de recoleccion de la No Si No Si Si Si
muestra inmediato al nacimiento del bebé
Menciona qué pasaria si las células se destruyen No No No No No No
por desastres naturales o bancarrota

Veracidad de lainformacion sobre los usos de células madre
Menciona que el banco solo esta comprometido a No No No No No No
criopreservar, sin aparentar que ellos son los
gestores del trasplante en caso de requerirse
El lenguaje empleado es claro y comprensible para Si Si Si No Si Si
adultos de cualquier nivel educativo
Enlista las enfermedades reconocidas que No No Si Si Si Si
actualmente se tratan con células madre
hematopoyéticas
Aclara que el uso de las células mesenquimales o Si No No Si No No
del tejido de cordon umbilical aun esté en fases
experimentales
Se menciona el porcentaje de probabilidad de No No No No Si No
trasplante entre hermanos
Mencionan casos de éxito de trasplantes del sitio No No Si No Si Si
La pagina hace referencia a estudios cientificos con No No No No No No
CM
Se menciona el porcentaje de probabilidad de uso No No No No No No

de las CMH en el propio donador
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Se menciona la tasa de éxitos en la recoleccion de No No No No No No
muestras de SCU
Se habla de los BSCU publicos como alternativa de Si No No No No No
resguardo
Menciona que la unidad de SCU sdlo sera util No No No No No No
dependiendo del peso y de la patologia del
recipiente y que se puede requerir mas de una en
casos con pacientes adolescentes/adultos
Menciona que no todas las mamas gestantes No No No No No No
pueden almacenar las células de corddn por factores
relacionados con la propia muestra
Se menciona que se administrard una historia clinica Si No No No No No
para confirmar que la pareja es elegible para el
almacenamiento
Menciona cuantos afios tienen de viabilidad las No Si No No Si No
células después de congeladas
Menciona cudl es el destino de las células una vez No No No No No No
terminado el contrato

Costos
Se menciona el costo del almacenamiento Si No No Si No No
Se mencionan los planes de pago Si No Si Si No No
Hace ofrecen promociones para referidos Si No Si No No Si

Anexo 3

Consentimientos informados cegados
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Banco 1

AMEXD A - CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA LA RECOLECCION DE SANGRE Y/0 TEJIDO DE CORDON UMBILICAL
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Fam:u 3

CONSENTIMIENTO BAJO INFORMACION SANGRE DE CORDON UMBILICAL

Antes de dar su consentimiento para la recoleccion, procesamienta, pruebas y conservacian crio-celular de la sangre del
corddn umbilical de su bebé, debera considerar o siguiente:

1.-las células de progenitores hematopoyéticos pueden utilizarse en el tratamiento de algunas enfermedades. La cantidad de
celulas madre presentes en la sangre del corddn urnbilical de un redén nacido hace gue sea posible su procesamiento y
CONSETVACIHN,

2.-%e han realizado numerosos trasplantes utilizando células de progenitores hematopoyéticos de 13 sangre del corddn
umbilical. Aungue las células preservadas dan una garantiz de compatibilidad de 100% para el recién nacido y de 25% para
los hermanos carnales, no se puede asegurar que las células preservadas puedan curar o ser usadas para tratar algln tipo
de padecimiento o enfermedad en particular,

3.-Aungue las células de pragenitares hematopoyéticos de |a sangre del corddn umbilical han sido efectivamente probadas en el
tratamiento de algunas enfermedades tales como ciertos tipos de lewcemia, linformas, anemias y otras anomalias de la sangre,
hay una gran posibilidad de gue su hije nunc desarrolle una enfermedad que requiera utilizar las células de su propio cordén,
4.-Aungue las células de |a sangre de cordon seran almacenadas en un equipo cricgénica, no ha trascurrida el Hempo suficlente
para probar cuanto tiempo las células almacenadas tendran el potencial para manteserse dtiles. La médula dsea ha sido
almacenada por décadas y ha conservado su viahilidad por lo que no hay razdn para asumir que las células madre de |a sangre
del corddn, criopreservadas bajo dptimas condiciones, no conservardn su viabilidad tal come la médula dsea; sin embargao, esto
solo podra ser verificado con el paso del tiempo,

5.-Tomande en cuenta lo anterior wsted tendrd gue determinar si el costo inicial por el kit de recoleccion, procesamiento, pruebas
¥ preparacion para la criopreservacidn, incluyvendo el primer afio de almacenamiento, asi como las anualidades a partir del
segundo afio justifican su inversian.

&.-4l pagar kos rubros anteriormente mendicnados, se le asegura que las células almacenadas estardn disponibles sdlo para el uso
de s familia. Ninguna informacion estard disponible para terceras personas en bisqueda de un donador compatible, Es por esta
razon, que nosotros no realizamaes |a tipificacion HLA de |a sangre del corddn, ya gue es designada para almatenamiento privado
de la familia. La tipificacion HLA no es necesaria ya que s compatible al 100% con ol recién nacide, si se necesitara para un
pariente en el futuro, la tipificacién se puede hacer en ese momento,

7.-Es obligacion de los padres notificar a su representante deililide! nacimienta de su hijo, para gue lloveda llevar a cabo las
acciones pertinentes para la recepcion y envio de la muestra al laboratorio o, en su caso, dar |3 orientacion necesaria para que
usted pueda enviar [a muestra al laboratorio.

8.-Una vez gue el médico recolecta la sangre del cordén umbilical, ésta no tiene que refrigerarse y debe ser procesada. Las
primeras 48 horas son seguras para procesar las muestras que pesen 90gn o méas; las muestras que pesen menos deberdn
procesarse ko antes posible,

9.-Es importante pedirle al médico que recolecte la sangre del corddn wmbilical, que se asegure de realizar los nudos a la bolsa de
recoleccion y que de esta mamera se impida el paso de aire al interior, evitando asi el fesgo de contaminacian de la musstra en el
proceso de pesado, corte de agujas v etiguetado de la muestra.

10.-Cuando las muestras son de bajo peso las posibilidades de tener pocas células madre aumentan, por lo gue los padres,
si asl lo desean, deben firmar una carta autorizando el proceso de su muestra aceptando el riesgo de que al procesar se
obtengan pocas células, existiendo incluso el riesgo de que la muestra no sea viable para su procesamiento. Cuando los
padres firman la autorizacion de proceso de una muestra se estin comprometiendo a cubrir el costo del mismo,
independientemente de los resultadaos,

11.-la cantidad de celulas obtenidas tras el procesamienta no son directamente proporcionales a la cantidad cde sangre
recolectaca. La cantidad de la muestra recolectada es solamente un factor, que si bien es derto, de acuerdo 3 nuestra
experiencia obtenida a lo largo del tiempo hemos visto que una muestra de samgre mayor @ 90 gramos tiepe mds
posibilidades de tener mayor conteo celular gue una con peso menor & 90 gramaos, esto no exime la posibilidad que en el
procesamiento de una muestra mayor @ 90 gramos se obtenga un conteo bajo o incluse nulo de células madre debido a
multiples factores fisicldgicos imposibles de determinar en el momento del procesamientao.

12.-En |as muestra con bajo peso gue entran al laboratorio se realiza un contes previo de leucoctos lo que permite pronasticar
el resultado del conteo fimal de la muestra, de esta forma el laboratorio trata de que se procesan dnicamente las muestras que
tendran un conteo aceptable de células, Es importante aclarar gue el conteo previe de leucocitos no es infalible, por lo gue cabe
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la posibilidad de que aun habiendo obtenido un buen resultado en dicha prueba, el conteo final de células indigue que la muestra
no s apta para utilizarla en un tratamiento, lo que no exime al cliente del pago del proceso realizado por nuestro laboratorio.
13.-Junta con el procesamiento de cada muestra de sangre de mn:ldn,- realiza pruehas de micrebiologia a la sangre de
cordon umbilical; asi mismo, de acuerdo a la NOM-253-5541-2012 para la disposicién de sangre humana y sus componentes con
fines terapéuticos, existe el reguerimienta de una muestra sanguinea de la madre, la cual debera de solicitar a su médica realice
en el momento mas adecuade, ya sea antes o después del trabajo de parto, si por alguna situacidn no se pudo realizar la toma de
esta muestra de sangre matemna, la madre deberd en los dias siguientes acudir con su representante defillzara que se tome
dicha muestra para la realizacidn de pruebas de serclogia para la deteccion de enfermedades infecclosas como Sifilis, Hepatitis B
(HEsAg), Hepatitis C (VHC), Enfermedad de Chagas (Trypanosoma cruzi), Virus de Inmunodeficiencia Humana (VIH),
Citomegalovirus (CMVY] y virus THinfotrdpleo humano tipo |y 1L {HTEY). Al firmar las formas de inscripeidn usted otorga el
consentimiento para realizar estas pruebas, consintiendo también en gue se comuniguen los resultados de las pruebas en caso
de reactividad de manera confidencial y comprometerse a las recomendaciones y estudios externos necesarios en |la madre para
fin de determinar si el alimacenaje de la muestra es viable o no.

14.-Especificamente debe saber gue entre las pruebas que se realizan a las muestras, estd la de Virgs de Inmunodeficiencia
Humana {VIH), la cual detecta anticuerpos para esta enfermedad mismos que son generados por el cuerpo después de ser
infectade con el virus gue puede causar VIH, sin embargo pueden pasar més de 6 meses para que este virus se desarrolle, par lo
que durante este tiempo s puede dar un resultado regativo de VIH, aun cuando el virus esté presente en el cuerpo y pueda ser
transmitido a otros. 5 1a prueba es reactiva, el resultado serd verificado por una preeba confiemataria v comunicade de manera
confidencial, en este caso la muestra de sangre de cordn umbilical no es candidata para ser almacenada.

15.-Dentro de los siguientes 15 dias habiles posteriores al nacimiento del bebé se dard a conocer a los padres los resultados de
las pruebas realizadas a la sangre materna, asi comao el conteo celular obtenido de la muestra.

16.-Es obligacion de los padres informar a Células de Corddn Umbilical A de CV. en caso de que ] bebé del gue se recolectaron
las céulas presente alguna alteracidn genética, defecto metabdlico o neoplasia, ya que debido a estas alteraciones la muestra
pudiera no ser trasplantable.

17.-Los bancos alogénicos (también conocidos como "plblicos”) frecuentemente cobran por buscar donadores compatibles o
par especimenes donadas, En no existe NiNgun cargo para nuestros clientes al retirar su espécimen
almacenado si alguna vez fuera utihzado para el beneficio médico de la persona de la gue se obtuvo o de su familia.
18.-Investigadores v miédicos han alcanzado grandes progresos comprobando el valor potencial de la crioconservacion de las
celulas madre de la sangre del cordon umbilical. Ellos estéan constantemente aprendienda més acerca del uso de las células madre
como wna alternativa real para el tratamiento de ciertas enfermedades. Un beneficio seguro que usted puede tener eon el
almacenamiento de [as células madre de su hijo, es que tendrd la opoertunidad de aprovechar, en caso necesario, la evalucicn de
la tecnologia médica.

19.-Es importante sefalar que la muestra recolectada corre el riesgo de sufrir hemdlisis, esto es la ruptura de los eritrocitos, lo
cual hace que la muestra no pueda ser procesada; esto puede deberse a multiples factores de los que no es posible determinar
£on precision su origen.

20.-For procedimiento de calidad se tendra que hacer estudios de histocompatibilidad (HLA) procedente de partos miltiples a la
muestra de sangre del corddn umbilical, en caso de ser requerida para un tratamiento futwro,

Leido lo anterior, autorizo a[jiff=alizar 1a recolectidn, procesamiento, pruebas y conservacidn crio-celular de ts sangre del
corddn umbilical de mi bebé v en la muestra materna firmando de plena conformidad:

Nombre y firma de la madre Mombre v firma.del padre
[Obligatorio)
Fetha
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CLAUSULA | = CONSENTIMIENTO INFORMADO

Loy la madre de nacimisnte del nino ne nacido (el "Mino") cuya sangre del cordén umbilical sera recolectada al momento de su nacimiento.
Autorize al—’. a recibir, procesar y evaluar la sangre del cordén umbilical y extraer, crio-

preservar ¥ almacenar las células madre contenidas alli (colectivamente “Sangre del Cordan Umbilical™).

Ademis. de ser aplcible, suterizo al- a regibir, procesar y almacenar un segmento del cordén umbical [“Segmenta’) para su
futura uss potencial,

Rlesgos Involucrados en el Almacenamients y Wso, Entendo gue la crio-preservacion de la Sangre del Cordén Umbilical es
un procedimiento relativamente nuevo y que hay preebas de laboratorio y otros estudios que han indicado que es un metodo exitoso
de preservar la Sangre del Cordon Umbilical: sin embargo, no ha habido una prueba conclepente. Entiendo gue el orasplante de Sangre
dil Cordan Limbilical a5 un procedimiente relithamente nuevo gue puede ofreces futuros pesibles beneficios al Mife y a otres
beneficiarios potenciales en el tratamiento de enfermedades como leucemia, cancer y trastornos sanguineos y geneticos. Tambien
entiendo que no hay seguridad de que cualguiera de esos beneficios s=a obtenidoc. Mo hay garanoa de gue la Sangre del Cordon
Limbikcal sea compatible con erros meembros de B familia Recenozoo gue hay feentes alvernachvas de células madre come médula
daea y sangre periférica. Ademds, es posible gue la Sangre del Corddén Umbilical del Mifbo nunca sea vrilizada.

Tambien entiendo de ser aplicable, que la cric-preservacion del 3egmento es un procedimiento rehtivamente nuevo y que hay prusbas
de liboratoro ¥ orres estudios gue han indicads que as un méroda exitoss de preservar las células madre del Segmento; sin embargo,
no ha habido una prucka conclusiva, Entendo que o trasplante de células madre ded Segmento es una nueva tecnologia que oodavia
tene que aprobarse para cualquier vso achual por la FODA o cualguier otro organismo regulatorio. Entiendo que estoy almacemnando

el Segrente para su fururg use potencial por el Mifio o por la familia y gue no hay seguridad de que alguno de esos beneficios sea
chrenido. Entiendo que hay muchas otras fuentes de celulas madre, Tambien entiendo que es posible que estas celulas nunca sean
utilizadas,

Riesgos de Recoleccion y Consentimiento. Entiends que mi medico o una parera calificada recolecara b Sangre diel Cordan
Umbibeal utilzando el kit de recoleceion (“kit de recoleceidn”) y las instrucciones proporeionadas por e[} Envendo que, bajo
circunstancias normales, la recodeccidn no deberd causarme incomedided o delor nl interflere con el proceso del parta, Entdendo
que hay un riespo de que la sangre se contamine durante B recoleccion de la Sangre del Cordan Umdbilical y que no hay garantia o
seguridad del éxivg del procedimiento de recoleceidn. Entienda que la Sangre del Corddn Umbilical recolectada puede ser insulicinte
para rasplante o cualguier oro propasicse. También entendo que puede haber complicaciones en el parte que harian imposible o
problemiatica la recoleccion de la Sangre del Cordan Umbilical, y por esas razones mi medico o partera calificada puede correcmamente
rehusarse a recolectar la Sangre del Cordon Umbilical. %n embargo, he sido completamente informada acerca del procedimiznto de
recoleccian de la Sangre del Cerdén Umbibcal v el presente consentimlente peemite a mi médice o partera calificada recalectar la
Sangre del Cordon Umbilical de mi Hijo y proporcicnaria al [l para evaluscion, procesamiento, crio-preseracion,
almacenamiento y servicio

También ertiend o que de ser aplicable. mi médico o partera calficeda utilizara el kit de recoleccion y las mstrucciones proporcionadas
por E|- para recolectar s Seg:rrhenta. Entiendo que, bajo circunstancias normales de recoleccon, b recoleccion no debera
causarme incomadidad o dedor i interfiere con el proceso del parte. Entiends los riesgos de contaminacian y que no hay garantia o
seguridad de exito del procedimiento de recoleccion. Entiendo que el Segmento recolectado puede tener un ndmero insuficiente de
céludas madre a utilizar en fecha posteriar en un trasplinee o cuslpuier otro propdsite. He side completamente informada acerea dal
procedimiento de recoleccidn ded Segrento y el presente consentméento permite 3 mi meédico o parvera calificada recolectar el
Sepmento después del nacimiento de mi Hijo ¥ proporcionario a]_pnn procesamiento, cricspreseracion y almacenamicnoo,

Informacion de Salud Materna y Pruebas de Sangre, Entien do que deben tomarme une muestra de sangre por venapundidn,
el método usual para proebas de sangre, en las siguientes 34 horas antes o 48 horas despods del parto, para ser evaluada por
enfermedades transmisibles. Mi muestra de sangre debe colocarse en bos tubos de recoleccion provistos en el kit de recoleccion y
entregados il dertre de s 72 horas posteriores a la extraccian de sangre, Entiendo que iste un ligero riesgo de hematomas,
rivolestas, inflamackon o infeccién en el sida de la exeraccién de sangre. Las sigulences pruebas en s sangre de la madre son requeridas
actualmente para que l 3angre del Cordon Umbilical s=a likerada en el futuroc WiH-l y 2 {anticuerpos para el virus de
inmunadeficiencia humana g HTLY:l y I {virus Enfooopico T humano gpo I; implicade en levscemia, linfoma o enfermedad de la
rividula espinal); anogene de superficie de hepatos B y antcuerpe core de hapatits By virus de hepatics © ciromagalevires (CHV);
Enfermedad de Chagas, Examen de heids nucleics para inmunedeficiencia de virus | Hepatits B, Hepatits C. Virus de la fiebre del
Milo; sifilis [prusba RFA); y cualquier prueba adicional que s=a requerida por las beyes aplicables entre la firma de =ste contraio y =l
procesamiento de la unidad de sangre del cordon wmbilical. He firmado un consentimiento adicional para la prueba de %1 en el
consuluerio u hospicl de mi médics coms se requiers por las regulacienes aplicables del deparaments de salud, enviaré ura copla
del consentimients para la prueba de ViH al [ con &l kit de recaleccion. Bl direcear del laberatorio del [y / o ¢ director
medico revisaran los resutados de la prueba. 5i bos resultados son positivos, es decir, indican la presencia de cualquier enfermedad
infecciosa, - natificard a mi médica las resultados ¥ puede declinar ¢ almacenamiente de la Ea.ngr'q del Cordén Limbilical por
@sa razén, Doy mi consentimiento o [l para que revele los resulados de mi andliss de sangre a mi obstetra, a cualquier oora
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instalzcion de almacenamiento de Sangre del Cordon Umibilical a b gue yo haya autorizado la transferencia de & Sangre del Cordon
Limbilical, al servicie da trasplantes en el eeento de que la Sangre del Corddn Limbilical sea liberada para su usa, ¥ a cualquer agencla
gubernarmental a la que o [ requicra reportar dichos resubades bajo las leyes y regulaciones aplicabbes. También doy mi
consentimiente para permitr que mi informacion de saled y bos resultados de todas ks proebas sean vistos por Bs agencios de
acredimcion, regulacicn y ! o licencia de I durante irspeccicnes

Uso, El cliente entiende que ¢on lx pruebas adecusdas ¥ completa historial medico, [ unidad puede ser utilizada para el ratamiento
de un pariente sanguines en primer o segundo prado [referido aqui como alogénico de familar) con algunas limitantes, El clicnge
entliende que puede haber cuabquier prueba o monitores positve gue indique quee la unidad puede ser urlizada solamente como
autdleg, o en el cade de alagénica de faniliar, para ur Mecesidad Médica Urgente, con la excepeidn de CMY, Entiende que “use
autsloge™ significa para el uso del nine de quien e deriva la Sangre del Cordan Umbilical, Entisndo gue b liberacion de la unidad
dabe ser de acuerds a la regulacion federal y estatal ¥ que la responsabilidad de decerminar la uelidad de la wnidad recze en el
Director{es) Midico(s) delll 12 unidad de aseguramienta de cabidad del IR ¥ en ¢l médico tratante. Las pruebas maternas
que se realicen con kb unidad de cordon Umbilical que presenten un resultado positive para Yirus de Inmunodeliciencia Adquirida
{WIH]} mo seran iberadas para wso alogenico (uwo familiar), Las pruebas maternas gue se realicen con b unidad de cordon Umbilical
que presenten un resultade positdvo para ovas enfermedades de Infecclén (otra enfermedad infecclosa que no sea Vinus de
Inmunodeficienca Adguirida VIH), pueden ser liberadas a diserecion del directar médica y midico rratanpe del rrasplame. Entienda
que la determinacion de elegibilidid del donador necesita hacerss antes del uso de esta unidad. En caso de Mlecassdad Medica Urgants,
Iz determinacién de elagiblidad del donador puede hacerse poco después de la liberaciin de la unidad, Entiendo que conforme las
leyis y regulaciones gue gobiernan los productos de terapa celular cambien, puede ser necesario consentir proebas adicionales,
Ademas, entiendo gue los usos de las celulas pueden cambar para mantener conformidad con ks beyes ¥ regulaciones. Acepto
proporcionar al I |z informacidn necesaria para liberar la wnidad de acuerdo con la r::_gliac won federal ¥ estacal 5 e reguicre
que escas células sean liberadas,

También entiendo que el Sepmento no esta aprobado actualmente por la FOW @ ningan otro organismo regulitorio para su uso en
trasphintes u otro usa, Reconozeo que estey almacenands estas eblulas para su futuro uio potencial por &l Mifie o familia y que no
hay seguridad da que cualquiera de estes benaficies sea obenide,

Fruebas de Sangre del Cordan UWmbilical, Comprendo que algunas o todas las preebas sefialadas abaje, deben realizarse ances
de cualguier procedimients para recibir s célulys madre de la sangre del cordén umbilical para & mifla o miembre de b familia

e HLA tipificacidn proeba de compatibilidad de kb ssngre (donante y receptor)

Frueba confirmatoria de tipificacion prueba de compatibilidad de & sangre [donante y receptor]
Hemaglabnepartia

Anilisis de unidad formadora de colonias (LIFC)

Bnilisis v ensayo de viabilidad CO34+

El chente entende gue I o iberard la sangre del corddn wrbilical del nifie hasea que B hara recibido los resultdos de las
prughas ¥ la aprobacion ded médico de trasplante del recepior v el direcror médico oo . Erciendo que, en el futwro, las agencias
regulzdoras pueden exigir owras pruebas ¥ estas deberan realizarse antes de liberar |z unidad.

£

Revelacidn de la Informacién de Salsd. Entienda que o I uilizard procedimientos razomables para sabaguardar la
confidanchldad da la infermactan de salud qua pe propercions of R << reipeceo o mé y al Mife, Endendo que los profesionsles
del cuidhdo de la saled pueden necesitar dicha informacion baje las leyes ¥ repulaciones aplicables. El [N revebhra dicha
infarmacién de manera andnima donde [a confidencialidad sea mantenida. Entiendo que si soy una Poradora Gescaciongl (y no la
Madre Bicldgica del Mifa), of I revelard los resulados de la prueba de Sangre Macerna a nadie mas gue a mil o a mi obsera
I partera,

Hix leide o Cottestisiento Mfsrmada anterior. Todis mis progonid 6on ragects o seevics han sde contestadas & mi sagkliccisn, Esnay de powerda con los thrminat
. ; Ehecido wn low d .

Mombre de la Madre de Macimiento Firma de la Madre de Macimiento Fechka
{En letra de malde)

Si la madre de Macimiento es menor de 1B atos al momento de firmar este cormentimienta, se requiere la firma de ung de los Padres
{ Turor & guardiin legal de la madre de Macimienoe

Mombre del Turer Legal Firra del Tutor Legal Fecha
{Eni letra de molde)
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CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA LA CRIOPRESERVACION DE
CELULAS MADRE OBTENIDAS DE SANGRE Y/0 TEJIDO DE CORDON UMBILICAL

Lugar y Fecha: LA
Nombre de la madne Edad; arios

Domicilia , Colonia
Delegacidn o municipie: =l

Tipo de danacidn:
{ ) Dirigida para usa sufalogo
{ ) Alegénico familiar histocompatible

Nombre del representante que informo

Quuan oo il Firma valido este documenlo, manifesto gue o represenlante ha explicado con leaguale simple ¥ oe
forma suficiertements clara, asi mismo ha respondido laz pregunfss que he planteado acsrca de los pasos qQue
corileva la criopreservacion de las células madre de sangre ywo felido de corddn umbilicar.

Enfignda que las célwas madre del corddn umbilical podrdn ser wsedas para wn frasplanfe o frefamiento sufdlogo
fes decir, en beneficlo de mi bebe con guen son 100% compafibles) o pars algun parente relaclonado siempre
cuando sean hisfocompatiles, la canfidad de odluiEas p &l pese ol receplor sean adecuados para & profocols &
aplicarse (pvevla aulorizacion par escfilo de los conlralanles, o an casd de mi hyo al cumplr & mayoeda de edad),
signdo la positiidad de su chopresenvacian i su postenior aplicacion of mejor beneficky de realizar este programa.

Aceplo gue sungue oz riesgos para md p omy bebé zon minkmos al recolectar fas células madre, ya que ls muesira
e obffiene del corddn umbiicel ¥ la placenfs, wna vezr nacklo mi hie; sin embargo, i médico gineco-chstelra
puede no realzar la recoleccidn s oy salwd o fa de mi bebé estuvleran en nesgo por alguna  complicacion
itherenle & acle ool pade (ver anexo 4) y aoeplo gue lendria olras apciomes de obfemner cdidas madse de olfa
fuenle ah caso de necestfarss como o e mdbduls d8ea o sargre perfdrica movirzada

Estoy enlerado p enflendo gque exislen cioWnsiancias gue pusden complicar gque se oblenga wna  mouesha
gdecuads de =zamgre wo lefido de covddn y que son Sienas g _ ¥ pusden deberse a muitiples facfores de
los que mo es posible deferminar con precisidn come pov gemple gue la muestra legue al lsboraforo deramads,
oot coagitas, hemolizads, con poce canlidad de sangre recodectada, confaminada pov agenfes microblancs  al
mewmanio de la foma, efcdfera; an 8sas casos Sf me avisard para deferminar & procadimiento & Sequr

Enfiendo  gque  por pormalividad  es  necesanio  proporcionar  nformacicn omia o del padre de i Ko sobre
anfecedantes medicos palologicos, anfecedemes genelicos, amlecedentes famiVarss y condicionss de nesgoe &
los que pudidramos estar expuestos; con &f fin de evaluar si soy candidata a slmacenar las células madre ds o
bebe. Esfa evalvacidn se delerming a fraves del Menado de wna hisfora clinice gue completarsmos & padre de mi
hjo ¥ yo proporcionando dafos fidedignes. En caso de donacidn de dwwlos, donacidn de esperma, renta oe
vienire, adopcion, efcdlens; se debe Menar la histaria cfinice por fa madre gestanfe ¥ sus respectivas donadanes,

Acepto que es mi obigacion reporfar 8 [ cuaiquier  enfermedad  infecciosa,  neoplisica,  defeclo

medabalico, enfermedad gensolica o congdnita gue mi bebé Negara o presenfar wna ver nacido p duranfe su
irfancia, a fin de validar 5/ [as célwas son camdidatas a ser uliizadas con fines ferapeulicos an hwmanos.
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Awtonzo que se me exiraigan dos o més muestas de sangre desde fos 7 odias ames de mu parlo y hasla T dias
despuds para @ orealzacion de s andliss ewigidos por @ norma NOMAZE3-5541-2012 Para @ dispogicidn de fa
sangre  humana ¥ sSus componentes oon  fnes  lerapdutices VIMVSIDA, Repalilis 8, Hepalitis C, SiWis, Chagas,
Cilomegalovirus, HTLY {1 ¥ M) en pruebas de serologla v Hepalitls B (HBsAg), Hepaitis C [VHC), Wus de
inmunodeficiencls Humana (ViH) en Prusbas de acidos nucledcos [(NAT), ¥ en caso de que aigin reswlado fuera
REACTNG se me solicitard wung nueve mwesira para mificar, ¥ & puevamente fuera REACTIVO el medico
responsable me nofificarm para guwe yo por i cusmtd me fome wna prusba confirmatona, y s esta fwera POSITIVA
las ediwas da mi hijo o serian candidafas a ser ulbiizadas.

Esfoy de acuerds gue al fraldcse de wn banco privado, po S8 realizan de priieva inslanca fas prusbas o
HistocompatiDilidad (HLA] ¥y que 4o en & cas0 p an & Momenio de reguentTie un fefamendo, Seran mis  megoioos
frafgnies gquenses indiguen s gbas de Histocompatbiidad entre cordde ) recepior, ) los gastos gue allo

conlfewe no son mhemenies a La hpificacidn de HLA no o5 necesana en uso sulidlogo, ¥ o5 obiigaforo an
case de uso alogenico, con una posiblidad del 25% de compabibiided con hemmanos de mismo papd y mama. Pov
procedimiende  de caiidad @5 obigafono  hacer esludios de  histocompatitifdad a as  moestras  procedentes  de
partog mitiples al momenio de solicitacse para ratamienios,

Acepto gue mi consentinwento a0 obtige & (T & coopressnas as cdllas que se oflengan del corddn
umnbifical de mi bebe =i 58 IJD.I'EM-E'.I'-EQ.IJEIJ-EE CONMIcIoes N S0 [as daneas.

Entiendo que en & momenio en gus estoy recibiendo esta informacidn yo no me encwentro an fabajo de paro oW
bajo medicamentos gque dsmimuyan o capacidad coguiffva; si yo en cualquer momenio deseo mo pardcipar en &
programa, poedd relivanme ded misma,

Caongars 8 posibielad ) o&l derecho de mauncian woe mevesar & presents  consenimemlo an sualglier Memento,
hasta el naclmiento de mi hijo. En su caso, faf revocackon wo renuncle deberd constar por escifo v ser firmado
ante dos festigos y sera cawsa de ferminacion del condafc sk que =8 exima &l clenfe de pagar = cuols
adminisiraiva.

Acepto gue 8 informacidn refevente a mv persona vy o8 i bebd serd lralada o fovrma conlidencial ¥ codifcada, de
MANES (e quedan proiegidas Nues!ras identidades an [odo momenta,

He leldo, compremdidlo y estoy sansfechs con fa Informacidn recltida, he podido formidsr fodas las pregunias que
he creldo convenienies y me han sido contesfadas oe mamsra salisfaclona. En conzecuencia de lo anferor, por
psfe medio oforpo mW peno  conssnfimiemto para que las célwles madre del corddn wmbiical de i hio,  gue
pudigran abtenarse sl momento del parfo, sean crioprasanvadas

Mombre y firna da la madra (obligatorio)
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