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INTRODUCCION

El tema gue nos proponemos desarrollar en este trabajo de tesis consiste
en la problemética juridica en torno a la obtencion y almacenamiento de células
madre de la sangre de cordon umbilical. Este se trata de un descubrimiento
cientifico de tipo biolégico que se proyecta como una nueva forma de tratamiento
de enfermedades principalmente de tipo hematolégico. En México es hoy una
realidad que ha impactado en la adecuada administracién de la salud y que nos ha
hecho notar que la legislacion sanitaria es deficiente en torno a su regulacién, con
grandes atrasos, situacion que se extiende a la materia penal.

La razdn de realizar un analisis como el que a continuacion se presenta es
la necesidad de proponer un adecuado marco normativo en materia penal
especificamente en la Ley General de Salud, dado que es la mejor forma de
proteger y sancionar conductas contrarias a la proteccién de los bienes juridicos
tutelados de los usuarios del servicio de banco de sangre de cordon umbilical.
Para llevar a cabo nuestro cometido dividimos este trabajo en cuatro capitulos.

En el Capitulo I, damos a conocer los conceptos bioldgicos fundamentales a
partir de los cuales comprenderemos qué son y de donde provienen las células
progenitoras hematopoyéticas de cordon umbilical. Comenzaremos por dar la
definicion de célula y sus procesos de diferenciacion que la llevan a formar los
diversos tipos celulares que constituyen el cuerpo humano, mostraremos porque
es viable la utilizacion de células madre de cordon umbilical en el tratamiento de
diversas enfermedades, por ejemplo la leucemia. De esta manera nos referiremos
a las enfermedades que pueden ser tratadas gracias a estas células y a los
requisitos de quienes pueden ser sujetos de donacion y trasplante. Finalmente,
hacemos referencia a las técnicas que se emplean para llevar a cabo la obtencién,
conservacion y trasplante de las células madre de cordon umbilical. Para cumplir
con este objetivo y dado que es un tema relativamente reciente en el que existe
aun poca bibliografia apelamos a fuentes literarias predominantemente
hemerogréficas, cuyos textos pertenecen a médicos, investigadores, técnicos y
personas que han dedicado su labor a la investigacion y tratamiento de

enfermedades con estas células.



En el Capitulo Il presentamos el proceso histérico a través del cual se ha
cimentado una nueva institucion en la prestacion de servicios de salud: el Banco
de Sangre de Cordén Umbilical. El estudio histérico comprende desde los afios
ochentas en que se pudo llevar a cabo el primer trasplante con sangre de cordén
umbilical, pasando por la creacion de la primera base de datos para donantes y
receptores de estas células troncales, hecho que posteriormente dio pie a la
creacion del primer Banco de Sangre de Cordon Umbilical como un lugar donde se
encuentren las muestras de células congeladas para la inmediata disposicion de
las personas enfermas a transplantar, hasta finalmente referimos a la época
actual. Tanto en el ambito internacional como nacional, haremos referencia a la
transicion que dio pie a dos vertientes de Bancos de Sangre de Corddon Umbilical,
por un lado el de caracter privado, cuyos servicios son contratados por las
personas que desean que las células progenitoras del cordon umbilical de algun
miembro de su familia sea de uso autdlogo y, por otro lado, la existencia del Banco
de Sangre de Corddon Umbilical que se mantiene funcionando con financiamiento
publico, perteneciente a un érgano gubernamental cuya premisa fundamental
versa sobre el altruismo de las personas que deseen donar la sangre del cordon
umbilical de su bebé para que ésta pueda ser destinada al trasplante de una
persona compatible pero no emparentada con ella, esta vertiente es nombrada
heteréloga. El anterior analisis histérico se realiza con la finalidad de explicar la
existencia de instituciones y medios juridicos vigentes en nuestro pais que regulan
todo lo relacionado al manejo con estas células. Partiendo de esta explicacion nos
referiremos a la Secretaria de Salud, que a través de sus Organos
Desconcentrados realiza actividades en el ambito de la prestacion del servicio de
banco de sangre de cordén umbilical, funciones que le son atribuidas por la Ley
General de Salud y sus reglamentos interiores, para ello recurrimos a los articulos
especificos de esos cuerpos juridicos para conocer los alcances de las
atribuciones juridicas de que esta dotado cada 6rgano desconcentrado en esta

materia.



En el Capitulo Ill, se analizan todas y cada una de las normas con que cuenta
México para regular y proteger la obtencion, conservacion y transplante de las
células madre de la sangre de corddén umbilical, iniciando con la Constitucion
Politica de los Estados Unidos Mexicanos que como norma suprema de nuestro
pais nos garantiza en su articulo cuarto el acceso a la salud. Continuamos el
analisis en orden de jerarquia con los Tratados Internacionales relacionados con
este tema, asi como con la Ley General de Salud que es la norma especializada
en materia de salud y que en sus articulos respectivos a la donacion y
transplantes, regula los procesos a los que se destinan las células madre de
cordén umbilical. Como es bien sabido, hasta este momento la Ley General de
Salud no cuenta con regulacion especifica en torno a las células progenitoras
hematopoyéticas de corddn umbilical, sélo se menciona a las células progenitoras
hematopoyéticas, pero nada concreto de las provenientes del cordéon umbilical,
por lo que se analizaran los cuerpos normativos, tales como reglamentos
expedidos por la Secretaria respectiva que de una u otra forma puedan dar un
sustento juridico a cualquier actividad relacionada con este tipo celular. En esta
tesis ponemos énfasis en el titulo de delitos especiales de la Ley General de
Salud, dado que es esta parte de la ley nuestra columna vertebral para que exista
regulacion al respecto de todas y cada una de las posibilidades de cometer un
delito con estas células originarias del cordon umbilical. Hacemos referencia a lo
largo de este trabajo a las Normas Oficiales Mexicanas expedidas por la
Secretaria de Salud, que regulan los estandares de calidad con respecto al
manejo de células madre de cordén umbilical, lo cual constituye un avance dentro
del sistema juridico mexicano, pero analizaremos también en que estandares se

baso la Secretaria de Salud para realizar su propia norma oficial mexicana.

En el Capitulo IV daremos a conocer las desventajas del trasplante de
sangre de corddén umbilical y a partir de estas encontraremos que existe
informacion valiosa en poder de los Bancos de Sangre de Cord6n Umbilical que
permite que se deslinden de las responsabilidades que les corresponde como

prestadores de un servicio de salud.



Presentaremos el analisis del contrato que celebran los Bancos de Sangre
de Cordén Umbilical Privados, con sus respectivas clausulas de las que se
desprende la existencia de una conducta maliciosa para deslindarse de la
responsabilidad que tienen de devolver al usuario de sus servicios células en buen
estado para trasplante.

Basados en toda la informacion que hemos obtenido y con la cual hemos
estructurado esta tesis nos lleva a concluir que es mas benéfico para la actual
sociedad mexicana el fomentar una cultura de la donacion.

De lo anterior presentamos una propuesta para esbozar una reforma a la
Ley General de salud, en la que se le brinde un apartado especifico al tratamiento
con células madre de cordon umbilical. Una reforma a la Ley General de Salud en
su capitulo de delitos, con la finalidad de fincar responsabilidad penal ante la
posible configuracion de un delito. La existencia de autoridades competentes en la
resolucion de controversias relacionadas con las células madre de cordon
umbilical, tanto en el ambito publico como en el privado.

Fomento a una cultura de donacién por parte de las futuras madres que por

asi considerarlo tengan la capacidad de decidir por esa opcion.



CAPITULO |
CELULAS PROGENITORAS HEMATOPOYETICAS DE SANGRE DE
CORDON UMBILICAL

1.1 Generalidades de las Células

“Todos los seres vivos estamos compuestos por moléculas inanimadas,
como el (NH,;) amonio, (H,O) agua, entre otras, que cuando se aislan y se
examinan individualmente cumplen todas las leyes fisicas y quimicas™. En
nuestro interior esas moléculas incurren en reacciones bioquimicas que soélo
existen en una sede natural denominada Célula, considerada “la unidad
estructural y funcional de los organismos vivos. Ya se trate del cuerpo humano
o de una planta, existen diferentes tipos de células, todas muy especializadas
para actuar conjuntamente en forma de tejidos o de 6rganos”.?

Para comprender las funciones caracteristicas de la célula e ir
adentrandonos en el tema de las células madre de cordon umbilical, se
requiere retomar la Teoria celular, que dentro de sus postulados sefiala:

1. “Todos los organismos vivos estan formados por una o mas células.

2. Las reacciones quimicas de un organismo vivo, tienen lugar dentro de las
células.
Las células se originan de otras células.
Las células contienen la informacion hereditaria de los organismos de los
cuales son parte y esta informacién pasa de la célula progenitora (o célula
madre) a la célula hija.”®

Este ultimo postulado, resulta elemental para este trabajo recepcional,
ya que manifiesta la caracteristica principal que poseen las células madre, es
decir, la capacidad de transmitir informacién hereditaria a sus células hijas. Si
bien es cierto, todas las células madre existentes en el planeta pueden formar
células hijas, el entorno en el que se encuentran inmersas es el factor
determinante que permite que puedan ser distinguidas de cualquier otro tipo de
célula, a continuacibn mencionamos su concepto, a fin de explicar esta

aseveracion.

! CURTIS. Biologia. Editorial Médica Panamericana, México, 2000, pag. 4.
2 LEHNINGER. Principios de Bioquimica. Editorial Omega, Espafia, 2000, pag. 3.
% CURTIS. Op. Cit., pag. 123.




1.2 Concepto de Célula Madre o Progenitora

“Una célula madre o progenitora’, es aquella célula no diferenciada,
que se divide continua, prolongada e ilimitadamente, y cuyas células hijas
siguen dos destinos: unas permanecen como células madre, manteniendo esta
poblacion, y otras se diferencian en otros tipos celulares con caracteristicas
especificas”.”

Se trata de células que constituyen a todos lo seres humanos, que se
forman a lo largo del desarrollo embrionario y al tener gran capacidad de
diferenciacién® tienen la posibilidad de adquirir funciones y formas distintas de
la estructura original, como formar otros tipos de células, estructuras, tejidos u
organos, ademéas de que existe una poblacién de células que fungen como
reservorio para la creacién de nuevas células. Ahora retomaremos el tercer
postulado de la teoria celular que dicta: “3. Las células se originan de otras

! para preguntarnos, ¢Qué tipo de células existen y de donde

células
provienen las células progenitoras de corddén umbilical? A continuacion

veremos que podemos responder al respecto.

1.3 Tipos de Células Madre

Las células madre, son de dos tipos: embrionarias y adultas. Su
clasificacion se basa en el lugar de donde provienen. Conocer su origen,
importancia médica y destino final, nos ayuda a entender las razones éticas y
morales por las que la sociedad aprueba la utilizacion de células progenitoras
adultas, en lugar de las embrionarias, y porqué la investigacion al respecto ha

incrementando con el paso de los dias, como se explica enseguida.

1.3.1 Células Madre Embrionarias

4 i . . . . .

Por una cuestion conceptual y de importancia se les ha denominado células madre, troncales o progenitoras, a lo
largo de esta tesis las denominaremos indistintamente células progenitoras hematopoyéticas de sangre de cordén
umbilical, nombre utilizado de acuerdo al lenguaje médico.

5 JUNQUEIRA, L. Histologia Bésica, Editorial Masson S.A., Barcelona, 1996, pag. 229.

Proceso de desarrollo que consiste en la modificacién y alteracién sistematica de células o tejidos indiferenciados
para dar lugar a formas fisicas caracteristicas y especificas, determinadas funciones fisiologicas y propiedades
guimicas concretas.

" CURTIS, Idem., pag. 120



Todo ser humano parte de una célula germinal®, un évulo fecundado o
cigoto®, en el que las células que van dando forma al embrién* se organizan
de manera correcta para convertirse en piel, musculos, nervios o cualquiera de
los variados tejidos que se requieren para formar un organismo completo.

Las primeras células surgidas entre el momento de la fecundacion vy el

tercer dia de desarrollo se conocen como células troncales embrionarias

totipotenciales, que son el material que dara origen y forma a un ser humano

completo.

Tres primeros dias de desarrollo: formacién de
Células troncales embrionarias totipotenciales

1|

Stage 1 2; Stage 2 begins 3 | Zona pellucida 4 Stage 3 begins 5 Trophoblast

Fertilization Zygote divides Morula Early blastocyst Late blastocyst

8| 9 |

6| Stage 4 7. Stage 5 begins P

Implantation begins syncytiotrophoblast

li mngm A g T

#5 %‘EM

Amniotic cavity

Primary yolk sac

Bilaminar disc

10| Cytotrophoblast

. i
; Primary
Closing plug  vyolk sac

Del cuarto al décimo dia se forman las células troncales embrionarias
pluripotenciales.

Figura 1A.- Estadios tempranos del desarrollo humano del primer al décimo
dia.**

Aproximadamente entre el cuarto y décimo dia de desarrollo, las células

troncales todavia son capaces de generar cualquier tipo de célula, conforme se

8 ., . . . . »
Célula reproductora sexual que produce los gametos masculino o femenino, capaces de intervenir en la fecundacion.

9 e . L . .
Huevo en desarrollo desde el momento de la fertilizacion hasta su implantacion en el Gtero en forma de blastocisto.

10 Estadio del desarrollo prenatal, entre el momento de la implantacion del 6vulo fertilizado, desde las dos semanas
después de la concepcion, hasta el final de las semanas séptima u octava.
MOORE, K. Embriologia Clinica, Editorial Elsevier, Barcelona, 2004. pag. 243.




reproducen y se separan de su ubicacion original (el blastocisto?), por lo que

se conocen con el nombre de células troncales pluripotenciales. Estas, poco

mas de treinta células madre, ya no podrian dar lugar a un individuo completo,
puesto que, en sucesivas divisiones, han comenzado a diferenciarse y
especializarse.

Por lo tanto, las células progenitoras embrionarias, son aquellas
provenientes de algin estado de la gestacién®®, dentro de los primeros diez
dias de desarrollo embrionario, en consecuencia las células progenitoras
totipotenciales como las células troncales pluripotenciales son ubicadas dentro
las células embrionarias, e incluso pueden ser extraibles durante este periodo

del desarrollo.

1.3.2 Células Madre Adultas

Durante las siguientes semanas del desarrollo embrionario, en el camino
del embrién para convertirse en feto'®, se producen mas divisiones celulares y
contina la diferenciacion celular. Al avanzar el periodo de gestacion y
posteriormente al ocurrir el nacimiento (suceso por el cual son consideradas de
adulto), practicamente todos los tejidos conservan una reducida cantidad de

células troncales denominadas multipotenciales, que son parte del material

de reserva para renovar o reparar el tejido que se darie.

La velocidad de multiplicacion de las células multipotenciales, asi como
su cantidad es reducida, por lo que ellas solas no pueden regenerar grandes
zonas dafadas, en general se requieren grandes cantidades de dichas células
para ser utilizadas en terapias.

Se puede decir, que las células madre adultas “son aquellas que se

encuentran en el cuerpo adulto, en sus tejidos, érganos y sangre; que estan

ocultas hasta que son activadas por enfermedad o lesién.”®

12 . . . . . - . .

Forma embrionaria que evoluciona a partir de la mérula, es una masa esférica de células que presenta una cavidad
central llena de liquido y esta rodeada por dos capas celulares, su implantacion en la pared uterina suele presentarse
aproximadamente al octavo dia después de la fecundacion.

13 L ) ) S .
Duracién del embarazo, en el periodo comprendido desde la fertilizacion del 6vulo hasta el parto.

14 , . . . . L L

Ser humano en el Gtero después del periodo embrionario y cuando ya se ha iniciado el desarrollo de las principales
caracteristicas estructurales, habitualmente desde la octava semana después de la fecundacion hasta el parto.
15 GUERRERO V. 2004. Células Troncales: La controversia. ¢ Cémo ves? Afio 5, Nimero 60, pag. 10.
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Figura 1B.- Imagen que muestra partes del cuerpo donde se encuentran las

células madre adultas o Multipotenciales.*

“Las células madre multipotenciales se clasifican de acuerdo al lugar

donde se encuentran en: células 6rgano especificas y células madre
sanguineas o células progenitoras hematopoyéticas.

e Células 6rgano especificas. Estas células pueden transformarse

en los érganos o tejidos determinados donde estan colocadas, por ejemplo una

16 WEISS, R. 2005. Células Madre, la Revolucién que Esta Esperando. National Geographic en espafiol. Julio 2005;
Volumen 17, Namero 1, pag. 13.



célula madre adulta del cerebro puede convertirse en una neurona, pero no en
una célula 6sea.

e Células madre sanguineas o células progenitoras
hematopoyéticas. Se encuentran en lo méas profundo de los huesos
exactamente en la médula 6sea’’, es alli donde se producen las distintas lineas
celulares que forman la sangre como glébulos rojos*®, glébulos blancos® y
plaguetas®, los cuales constituyen las armas basicas del sistema de defensa
de nuestro cuerpo que conocemos como sistema inmunolégico. Aunque
actualmente se ha puesto en duda esta limitante, ya que se ha logrado
desarrollar con ellas otro tipo de tejidos.”21

Recientemente, gracias a los avances cientificos se ha descubierto otra
estirpe de células troncales multipotenciales que pueden aislarse de la sangre
del cordén umbilical, considerado un intermediario entre la placenta y el bebé
mientras éste se encuentra dentro del Utero.

Se trata de células que cuentan con una gran potencialidad para curar
enfermedades, una abundante cantidad de éstas circula por la sangre de los
recién nacidos y muchas quedan en la sangre del cordon umbilical y placenta.

Es bien sabido que hace algunos afios el cordén umbilical era
considerado por las personas e incluso por los médicos ginecélogos, como una
simple membrana fetal y de desecho al concluir el parto. Hoy en dia gracias a
los avances cientificos se han descubierto los beneficios de las células
contenidas en la sangre del cordon umbilical para el tratamiento de diversas
enfermedades, es por esta razén que nos adentraremos en el mundo de la

embriologia para comprender el importante papel del cordon umbilical.

1.4 Procedenciade la Sangre de Cordén Umbilical

1 Sustancia blanda especializada que rellena los espacios del hueso esponjoso de las epifisis. Existen dos estirpes de
médula 6sea, médula 6sea amarilla que es grasa que se encuentra en el hueso compacto de las epifisis de adultos y
médula roja que se encuentra en muchos huesos del lactante y del nifio y en el tejido 6seo esponjoso de las epifisis
proximales del huimero y fémur, en el esterndn, costillas y cuerpos vertebrales del adulto. Estd formada por tejido
mieloide y es esencial para la fabricacion y maduracion de las células sanguineas.

18 . . . . L
Disco bicéncavo que contiene hemoglobina dentro de una membrana lipoide, es el elemento celular de la sangre y
su funcién principal es el transporte del oxigeno, también se denomina eritrocito.

19 Elemento que forma parte de la sangre, existen cinco tipos neutréfilos, basofilos, eosindfilos, linfocitos y monacitos.
2 Elemento de la sangre, en forma de disco, esencial para la coagulacion de la sangre.
2 CALDERON, E. 2005. ¢De Quién es Este Ombliguito? ¢ Cémo ves? Afio 7, Nimero 75, pag. 12.




La importancia del cordén umbilical radica en que durante la gestacion,
la vida del feto depende totalmente del organismo de la madre, no es capaz de
alimentarse por si solo, ni de eliminar los materiales de desecho, todas estas
funciones son posibles gracias a la presencia de la placenta y del cordén
umbilical, que constituyen un auténtico puente entre el feto y la vida exterior,
ademas de estar directamente relacionados con la circulacion fetal.

“El cordén umbilical es una estructura flexible que comunica el ombligo
del feto con la placenta. A su través circulan dos arterias umbilicales que retiran
la sangre venosa fetal y una vena encargada de llevar sangre arterial. Tiene
aproximadamente 50 cm de longitud y 1 cm de didmetro, esta recubierto por el
amnios?*, contiene la gelatina de Wharton?® y se forma dentro de las primeras
cinco semanas de embarazo.”**

La placenta ejerce un efecto de filtro, ya que permite el paso hacia el feto
so6lo de algunas sustancias bloqueando el paso de otras.

Cuando el feto nace, el primer fendmeno es habitualmente el colapso de
las arterias umbilicales. El flujo a través de la vena umbilical persiste durante
algunos minutos después del parto, antes de la seccion o ligadura del cordén,
permitiendo de esta manera el retorno de sangre de la placenta hacia el nifio.

La sangre remanente que queda en la placenta y en el cordén umbilical
una vez que el recién nacido se ha separado de estos, es sangre procedente
del recién nacido.

Este producto biolégico es lo que se denomina sangre de corddn
umbilical, y es aquél que debido a las caracteristicas que presenta, tiene un

alto contenido de células progenitoras hematopoyéticas.

1.4.1 Hematopoyesis en las Células Madre de Sangre de Cordon Umbilical

La hematopoyesis, “es la formacion continua de células de sangre y el

tejido que da origen a todas las células de la sangre, se conoce como sistema

22 . . - .
Membrana que cubre la cara fetal de la placenta formando la superficie externa del cordén umbilical y constituyendo
la capa mas externa de la piel del feto en desarrollo.

23 _ . . . " i
Tejido gelatinoso que permanece dentro del cordén umbilical cuando el tallo corporal del embrién se mezcla con el
saco vitelino.

4 MOORE, K. Op. Cit., pag.120.



hematopoyético. Este sistema incluye tejidos y érganos involucrados en la
produccién, maduracién y destruccién de células sanguineas.”?

Una célula progenitora hematopoyética recibe sefiales internas
procedentes de determinados gene326, e informacién que se encuentra en su
entorno, proveniente del exterior. El conjunto de sefiales es lo que dicta el
destino de estas células progenitoras hematopoyeéticas.

La hematopoyesis inicia a partir del decimonoveno dia después de la
fertilizacion en el saco vitelino?” del embrién humano, lugar donde se forman
los eritrocitos (eritropoyesis primitiva), y culmina en la médula ésea en el tercer
trimestre de gestacion, esta Ultima es la principal fuente de produccion
sanguinea después del nacimiento y durante toda la vida adulta.

Cerca del tercer mes de vida embrionaria, el higado fetal se convierte en
el principal sitio de produccion de células sanguineas, mientras que el saco
vitelino termina su participacion en el proceso hematopoyético.

En este momento la hematopoyesis se inicia también, en menor grado,
en bazo, rifidn, timo y ganglios linfaticos.

La formacion de leucocitos y plaquetas se inicia en el higado fetal, pero
la produccién de estas células no se considera significativa hasta el inicio de la

hematopoyesis en la médula ésea.

% JUNQUEIRA, L. Op. cit. pag. 40.

Es la unidad biolégica de material genético y de la herencia bioldgica, es una secuencia particular de &cidos
nucleicos, dentro de una molécula de ADN, que ocupa un lugar preciso en un cromosoma y es capaz de
autorreduplicacion mediante codificacion de una cadena polipeptidica especifica.

27 . ” .

Estructura que se desarrolla en la masa celular interna del embrién y se expande para formar una vesicula con una
porcién gruesa que constituird el intestino primitivo y otra fina que crece en la cavidad del corion. Las células del
mesodermo extraembrionario se diferencian para desarrollar el endotelio, el plasma sanguineo primitivo y la
hemoglobina. Tras aportar las sustancias primitivas necesarias para el embrién, el saco vitelino suele desaparecer
durante la séptima semana de embarazo.
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Figura 1C.- Elementos constitutivos de la sangre.?®

Como sucede en todos los sistemas, debe existir un equilibrio, por lo que
el sistema hematopoyético mantiene un volumen constante de células
progenitoras hematopoyéticas y al mismo tiempo continda produciendo células
para reemplazar las células sanguineas diferenciadas ya envejecidas.

“En una persona sana, por lo general las cantidades de células nuevas
que se forman son proporcionales a las cantidades de células viejas que se
pierden o mueren. El tiempo de vida de las diferentes células sanguineas es
muy variable, de 20 a 30 afios para algunos linfocitos?®, dias (glébulos rojos) o

hasta horas (neutréfilos o glébulos blancos)”.*°

1.5 Trasplante de Células Troncales de Cordén Umbilical

Nuestra atencibn se ha enfocado en las células progenitoras
hematopoyéticas de la sangre de corddén umbilical, debido a que se ha
observado que tienen potencial para ser usadas en trasplantes.

A continuacion se analizaran los componentes de la sangre de cordén
umbilical, asi como las condiciones aptas para la realizacion del trasplante,

como son: las caracteristicas del donador, el material y técnica para la

2 http:// www.medlineplus.gov

30 . . . ) . . .
Tipo de leucocito agranulado que se origina a partir de las células germinales fetales y se desarrolla en la médula
6sea, su niUmero aumenta en respuesta a infecciones.

30 PEREZ, M. Tesis de licenciatura: Factores Maternos y Neonatales gue Influyen en una Buena Recuperacién de
Células Progenitoras Hematopoyéticas Procedentes de Sangre de Cordén Umbilical en Mujeres Mexicanas,
Universidad Nacional Auténoma de México, Facultad de Quimica, México D.F., 2004. pag.19.




obtencion de la sangre, asi como el procesamiento de la sangre obtenida. Sin
omitir ubicar en condiciones de espacio y tiempo a las personas que a lo largo
de los afios y gracias a su arduo trabajo de investigacion han hecho una
aportacion al tratamiento de severas enfermedades que hoy sabemos se
pueden tratar gracias al trasplante de células progenitoras hematopoyéticas de

cordén umbilical.

1.5.1 Componentes de la Sangre de Corddn Umbilical, que Hacen Posible
un Trasplante

La sangre de cordén umbilical cuenta con caracteristicas especiales
gracias a las cuales se ha pensado en ellas como una nueva opcién en la
realizacion de trasplantes, en comparacion con otros tipos de tejido como son:
la médula 6sea o las células madre embrionarias.

Una de las condiciones indispensables para la realizacion del trasplante
de sangre de corddén umbilical, es la compatibilidad entre el donador y el
receptor, para lo cual, el sistema inmunolégico® juega un papel preponderante
gracias a su capacidad de distinguir entre moléculas extrafias y moléculas
propias, actividad conocida como respuesta inmunitaria que se divide en dos
tipos: “respuesta por anticuerpos y respuesta inmunitaria mediada por células.
La primera consiste en la produccién de anticuerpos, que son proteinas que
reciben el nombre de inmunoglobulinas. Los anticuerpos circulan por la sangre
y penetran en otros fluidos donde se unen especificamente al antigeno®
extrafio que los ha inducido. La union del anticuerpo inactiva a virus,
toxinas bacterianas o cuerpos extrafios bloqueando su capacidad de unirse a

los receptores de las células huésped.”®

Anticuerpo

\ Antigeno
/

31 Lo
Complejo bioquimico que protege ¢
una invasion crea barreras locales y le

)S y otros cuerpos extrafios, frente a

2 . .
Sustancia, generalmente proteic
especificamente.

anticuerpo con el que reacciona

33 ALBERTS, B. Biologia Molecular d : \, Barcelona, 2002. pag. 1280.
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Figura 1D.- Ubicacién de los antigenos y anticuerpos en la superficie de los

glébulos rojos de las células progenitoras hematopoyéticas.*

“En este ejército de defensa los soldados se identifican entre si con una
especie de uniforme, pues llevan en la superficie proteinas de reconocimiento
que llamamos antigenos, o mas propiamente HLA (por sus siglas en inglés de
Antigenos Leucocitarios Humanos). Si el sistema inmune no reconoce como
suyo el antigeno HLA de cualquier célula la destruye. Para un trasplante de
médula dsea hay seis antigenos HLA gue son de suma importancia, pues los
del donador y los del paciente deben ser iguales. En un trasplante de sangre de
corddn, los médicos pueden usar sangre cuyas células contengan solo tres
HLA similares a los del paciente. Esto se debe a la inmadurez de las células del
cordén umbilical, y a que el sistema inmune en el recién nacido alun no esta
totalmente desarrollado, por lo que es menos probable que haya rechazo, ya
que las células del cordén no reconocerian a las células del adulto.”®

Otro descubrimiento relevante y que ayuda a identificar a las células
progenitoras hematopoyéticas de sangre de corddén umbilical, es un antigeno
gue se expresa en su superficie, conocido como CD34+, que “permite la
identificacién de poblaciones raras altamente enriquecidas de dichas células.
Este antigeno es especifico para la diferenciacion celular y es considerado el
marcador universal de las células progenitoras hematopoyéticas inmaduras, se
encuentra en todas las unidades formadoras de colonias de células
hematopoyéticas en médula 6sea, pero esta ausente en casi todas las células

hematopoyéticas diferenciadas.”®

# http:// www.medlineplus.gov.
35 CALDERON, E. Op. Cit., pag.11.
36 LEAVELL, B. Hepatologia Clinica, Cuarta Edicién, Editorial Iberoamericana, México 1978, pag. 158.



1.5.2 Ventajas de la Obtencion de Células Madre Sanguineas de Corddn

Umbilical

A continuacion se desarrollan una serie de puntos donde la utilizacién de
sangre de cordon umbilical constituye una ventaja, con respecto a otro tipo de
tratamientos como es el de la médula Gsea.

1. “Menor exigencia de una compatibilidad de antigenos HLA perfecta, lo
gue aumenta el potencial de encontrar donadores para poblaciones
minoritarias.”’

En la experiencia de Sergi Querol, miembro del Banco de Sangre de
Corddn Umbilical de Barcelona: “La mayor permisividad de antigenos HLA
hace posible los trasplantes incompatibles para HLA. A pesar de que es
deseable una identidad méxima, se pueden realizar trasplantes de sangre de
cordén umbilical a partir de cuatro alelos idénticos por baja resolucion.”®

Con el almacenamiento de 70,000 unidades de sangre de cordon, se
puede encontrar donante para mas del 80% de la poblacién.

2. “Existe baja intensidad de la enfermedad de injerto contra huésped, ya
que se pone de manifiesto la tolerancia de diferencias en el sistema HLA.”*°

3. “El trasplante con células progenitoras hematopoyéticas de cordon
umbilical constituye una buena opcién para pacientes que requieren trasplante
alogénico®®, de hecho la busqueda de unidades compatibles de cordén
umbilical puede efectuarse simultaneamente con el de donadores de médula
6sea™.

4. “La sangre de corddon umbilical ha demostrado contener células madre
hematopoyéticas en cantidad suficiente para proveer un trasplante duradero,
favoreciendo principalmente a aquellos pacientes que no cuentan con

donadores familiares compatibles™.

87 GOMEZ, E et al. 2005, Trasplante de Progenitores Hematopoyéticos de Cordén Umbilical, una Realidad en Adultos.
Revista Médica del Instituto Mexicano del Seguro Social, Volumen 43 (Suplemento 1): pag. 131.

38 QUEROL, S. 2003. El Trasplante de Cordén: Desde el Laboratorio a la Clinica. Gaceta Médica de México. Vol. 139
(Supl 3); pag. 107.

39 PEREZ, M. Op. Cit., pag. 44
40 Este concepto se refiere a una modalidad de donacién que sera explicada a detalle en el Capitulo II.
*! PEREZ, M. Idem, pag. 43.

42 MARTINEZ, C. El Banco de Células Madre Hematopoyéticas de Cordén Umbilical para Trasplante. Banco de Cordén
Hacia la Excelencia. Gaceta Médica de México. Vol. 139 (Supl 3); pag. 95.




5. “Suficiente cantidad y facilidad de obtencion de las células
progenitoras hematopoyéticas de la sangre de cordon umbilical sin riesgo para

el donante™®

, €s decir para el recién nacido y su madre.

Lo anterior significa una ventaja importante dado que tratdndose de
células madre hematopoyéticas de médula espinal, el donador tiene que estar
involucrado con el procedimiento, hasta el punto que debe someterse a una
intervencion quirdrgica, ademas de que es dificil tener actualizado el registro de
los donadores vivos, y tratandose de células madre hematopoyéticas de sangre
periférica el paciente tiene que estar en contacto con sesiones de quimioterapia
y tratamiento por lo menos cuatro dias antes de que se lleve a cabo la aféresis
para poder obtener las células.

6. “Disponibilidad casi inmediata de las unidades de sangre de cordon
umbilical ya almacenadas, lo que permite la realizacion del trasplante evitando
retrasos innecesarios.”**

El hecho de que la unidad de sangre se encuentre totalmente estudiada
hace que el tiempo de identificacibn de un donante hasta su trasplante sea

menor.

De alrededor de cuatro meses para médula 6sea hasta solamente un
mes en el caso de la sangre de corddn. La mayoria de los bancos relatan
casos de trasplantes en situaciones urgentes, preparados en 48 horas.

7. “Las células madre hematopoyéticas procedentes de sangre de
cordén umbilical se encuentran disponibles en todo momento, ya que estan
congeladas y listas para ser descongeladas y utilizadas en trasplante.”*

8. Menor costo econémico que las busquedas de médula 6sea. “Las
donaciones de corddén una vez criopreservadas no se pierden, mientras que
para mantener un registro y cubrir la pérdida de donantes vivos hay que invertir

en forma continuada, aunque sea solamente para mantener el registro™®

43 MILLAN, M. Tesis de licenciatura: Factores gue Influyen en la Eficacia del Proceso de Recoleccién, Procesamiento y
Criopreservacion de Células Progenitoras Hematopoyéticas Procedente de Sangre de Cordén Umbilical, Universidad
Nacional Auténoma de México, Facultad de Quimica. México, D.F., 2004. pag. 54.

4 MILLAN, M. Op. Cit., pag. 55.

5 PEREZ, M. Idem, pag. 44.
% QUEROL, S. Op. Cit., pag. 107.



9. “La contaminacion viral es menor en las células progenitoras de
cordén umbilical, incluyendo virus de Epstein-Barr*’ y citomegalovirus®®, los

cuales pueden provocar la muerte del paciente trasplantado.”®

1.5.3 Padecimientos que se Combaten Gracias al Trasplante de Células

Madre de la Sangre de Corddn Umbilical

El trasplante de células progenitoras hematopoyéticas de sangre de
corddn umbilical tiene por objeto establecer a largo plazo la reconstruccion total
del sistema hematopoyético en receptores mieloablativos®. “Constituye una
invariable oportunidad para aquellos pacientes, principalmente nifios, que
sufren diversas enfermedades hematolégicas y genéticas.”*

De acuerdo con el Dr. Enrique Gémez Morales, miembro del Banco de
Sangre del Instituto Mexicano del Seguro Social, el tratamiento con sangre de

cordén, “se aplica a enfermos con padecimientos inmunoldgicos,
hematolégicos benignos o malignos, tumores solidos y trastornos
autoinmunitarios®?, cuyas probabilidades libres de enfermedades sean
descartados por afios.”™?

Hoy en dia a nivel experimental se ha podido comprobar que las células
progenitoras hematopoyéticas, pueden ser utilizadas para la reparacion de
dafios inducidos en corazén, muasculo, cerebro, higado, epitelios y vasos
sanguineos, sin embargo aun no ha sido probado en humanos.

A continuacion se describen las enfermedades que pueden ser

combatidas gracias al trasplante de células provenientes de sangre de cordon

47 . . . . . ) . .

Conocido como virus del Nilo Occidental es un tipo virus que puede infectar a los humanos, pajaros y caballo, se
propaga por medio de los mosquitos, las personas infectadas manifiestan debilidad muscular, rigidez en el cuello y
pérdida del conocimiento.

48 . . - . . . .
Virus del grupo herpes, produce diversos efectos patoldgicos en recién nacidos y en adultos sometidos a tratamiento
inmunosupresor, y puede dar lugar a enfermedad grave, especialmente después de un trasplante.

49 SILVA, S. 2003. Introduccién. Experiencia de la Hepatologia Nacional. Gaceta Médica de México. Volumen 139
(Suplemento 3); pag. 95.

50 . . . » . .
Persona con presencia anormal de mieloblastos en la circulacién, considerados precursores de los leucocitos.

51 CALDERON, E. 2003. Los Bancos de Sangre de Cordén Umbilical, la Normativa Internacional y su Situacién Actual
en la Republica Mexicana. Gaceta Médica de México. Volumen 139 (Suplemento 3); pag. 101.

52 - . . . - . .
Padecimiento en el que el sistema inmunitario no distingue de una forma adecuada y reacciona de forma destructiva
contra las propias moléculas del huésped.

3 GOMEZ, E et al. Idem; pag. 105.



umbilical, sin que hasta el momento se hayan confirmado por la comunidad
cientifica mas enfermedades a combatir que las que enseguida se presentan:

a) Leucemia: “Es una enfermedad maligna que se caracteriza por una
sustitucion de la médula 6sea y acumulacién masiva de leucocitos (globulos
blancos) en la sangre. Su principal manifestacion clinica es un decrecimiento
de los globulos rojos y plaquetas. La incidencia de padecer esta enfermedad es
doble en el varén que en la mujer.”* Se clasifica segun las células proliferativas
predominantes, el curso clinico y la duracion de la enfermedad.

“La leucemia cronica evoluciona lentamente y los signos de la aguda
pueden no aparecer durante afos. El diagnostico de ambas se realiza
mediante analisis sanguineos y biopsias de médula ésea. La médula afectada
suele tener un color entre pardo y grisaceo y las alteraciones aparecen en
primer lugar en las vértebras, costillas, esternon y pelvis. El tratamiento mas
eficaz consiste en una quimioterapia combinada intensiva, aplicacion de
antibioticos profilacticos y transfusiones sanguineas para reponer los hematies
y las plaquetas.”™®

La leucemia aguda suele tener un comienzo repentino con fatiga,
palidez, pérdida de peso y formacidon espontdnea de hematomas. Progresa
rapidamente causando fiebre, hemorragias, debilidad extrema, dolor 6seo o
articular e infecciones repetidas.

b) Anemia aplastica: Es un desorden de la sangre que se produce

cuando la médula 6sea no puede elaborar suficientes glébulos blancos, rojos o
plaguetas, debido a que existe un defecto en la célula troncal que los produce,
es decir la médula 6sea pierde capacidad regeneradora. Los sintomas de esta
enfermedad son fatiga, debilidad, sangramiento de boca, gastrointestinales,
ulceraciones en boca y faringe.

“Puede ser leve o severa y su origen puede ser hereditario o adquirido.
La anemia aplastica hereditaria se origina por una anormalidad cromosOmica

como la anemia de Fanconi*®® o la enfermedad del Dyskeratosis®’. La anemia

% CALDERON, E. Op. Cit., pag. 12.
55 JAIME, J. Hematologia, la Sangre y sus Enfermedades. Editorial McGraw-Hill. México, 2004. pag. 96.

56 - . o . . .

Trastorno congénito que se caracteriza por anomalias dseas, pigmentaciones cutaneas de color pardo verdoso,
microcefalia y anomalias de la funcion tubular renal. Una forma de esta enfermedad adquirida en la vida adulta, se
debe a la intoxicacion por metales pesados tales como el cobre, plomo, mercurio o uranio, por ingestion de
tetraciclinas.



aplastica adquirida puede ocasionarse por el constante contacto con productos
quimicos téxicos como plaguicidas, por radiaciones emitidas en procesos de
radioterapia, por el consumo de drogas, farmacos y antibiéticos, por infecciones
virales o infecciones por microbacterias.”™®

c) Sindrome de Wiskott-Aldrich (WAS por sus siglas en inglés): “Es

un desorden hereditario ligado al cromosoma X, es una enfermedad de
inmunodeficiencia primaria que involucra tanto a linfocitos B, linfocitos T,
también afecta a las plaquetas, tipo de células sanguineas que ayudan a
controlar el sangrado. Su sintomatologia incluye: un aumento en la tendencia a
sangrar causada por una menor cantidad de plaquetas, infecciones recurrentes
por bacterias, virus y hongos, y eccema® de la piel. Esta enfermedad es
causada por mutaciones en el gen que produce una proteina llamada Proteina
del Sindrome Wiskott-Aldrich que se localiza en el brazo corto del cromosoma
X.uGO

d) Sindrome de Hunter: “Es un trastorno hereditario del metabolismo

causado por la falta de una enzima que regula funciones celulares basicas y sin
la cudl el azucar se acumula en las células dafiandolas irreversiblemente. Esta
enfermedad so6lo se manifiesta en varones que manifiestan retraso mental, un
crecimiento atrofiado y problemas cardiacos que llevan a la muerte al nifio que
lo padezca antes de cumplir 10 afios. Se trasmite por un gen ligado al
cromosoma X. Es posible identificar a las madres portadoras del gen por
pruebas bioquimicas, dado que sus hijos varones tienen un 50% de
n61

probabilidades de padecer el sindrome.

e) Las Beta-Talasemias: “Anemia frecuente en la zona del

Mediterrdneo y en la que debido a mutaciones genéticas se reduce la sintesis
de las beta-globinas, componente proteico de la hemoglobina. Se presentan
dos formas: Talasemia major, de aparicion en la infancia en forma de anemia
con fiebre y detencién del crecimiento, en este caso son necesarias las
trasfusiones frecuentes para mantener la adecuada oxigenacién sanguinea.

Los eritrocitos se destruyen liberando grandes cantidades de hierro que se

57 Queratinizacion anormal o prematura de las células epiteliales.

%8 JAIME, J. Op. Cit., pag. 114.

%9 Dermatitis superficial de causa desconocida.

89 SACK. Genética Médica. Editorial McGraw-Hill. México, 2002. pag. 243.
®1 sackK. Op. Cit., pag. 251.



deposita en la piel, también se producen depdsitos de hierro en el corazén,
higado y pancreas que se tornan fibroticos y disfuncionales, el nifio raramente
puede vivir sin trasfusiones. La talasemia minor se caracteriza por presentar
una ligera anemia.”®

f) Neuroblastomas: “Son Tumores cancerosos malignos que se

originan en cualquier parte del sistema nervioso simpatico, generalmente en los
tejidos de las glandula adrenal del abdomen, aunque también en el tejido
nervioso del cuello, el pecho, el abdomen o la pelvis de nifios pequefios, pero
que tienden a migrar (metastasis) a la médula 6sea, higado, pulmones y hueso.
Los sintomas son masa abdominal, sufrimiento respiratorio y anemia, segun el
lugar de asiento del tumor primario y la localizacion de la metastasis. La lesion
de las glandulas suprarrenales y su consiguiente actividad hormonal alterada

producen irritabilidad, rubor, sudoracion, hipertension y taquicardia.”?

1.6 Antecedentes del Trasplante de Células Troncales de Corddn

Umbilical

Los primeros datos publicados alrededor del potencial de la sangre de
cordén umbilical se remontan a principios de los afios setentas, en donde “un
investigador llamado Norman Ende de la Universidad de Nueva Jersey publico
la realizacion de un injerto hematoldgico tras un trasplante de sangre de cordon
umbilical, con finalidad transfusional, este hecho no conllevo al nacimiento de
esta estrategia alternativa, por el contrario, quedo archivado en las revistas
como una curiosidad”®,

El investigador Knudtzon publicé en 1974 en la revista Blood, una de sus
investigaciones, en la que descubrié la presencia de células progenitoras

|65,

hematopoyéticas en la sangre del cordon umbilical™ pero fue diez afios mas

62 SACK. Idem., pag. 196.
83 JAIME, J. Idem., pag. 114.
8 Cfr. MILLAN, M., pag. 45.

65 KNUDTZON, S. 1974. In Vitro Growth of Granulocyte Colonies from Circulating Cells in Human Cord Blood. Blood.
Number 43, page 359.




tarde cuando los investigadores Nakahata y Ogawa demostraron la presencia
de células progenitoras hematopoyéticas primitivas en dicha sangre®®.

Fue a inicios de los afos ochenta que los investigadores
estadounidenses Edward Boyse y Hal Broxmeyer propusieron la utilizacion de
sangre de cordon umbilical como fuente de células progenitoras
hematopoyéticas con fines de trasplante hematopoyético.®’

Entre los afios 1985 y 1992, se realizaron una serie de estudios
biolégicos, que demostraron que la porcion de células progenitoras
hematopoyéticas presentes en la sangre de corddén umbilical, era similar a las
de la médula 6sea de adulto. En este mismo periodo se observo que las células
madre procedentes de cordén umbilical, mantenian su viabilidad durante dos o
tres dias a temperatura ambiente y también después de ser sometidas a un

proceso de criopreservacion®.

Para el mes de octubre de 1988 se llevo a cabo el primer trasplante de
células progenitoras hematopoyéticas de sangre de cordon umbilical, “fue
realizado en Paris por la Dra. Eliane Gluckman del Hospital Saint-Louis, en
Matthew un nifio de seis afios que padecia anemia de Fanconi utilizando la
sangre de cordén umbilical de su hermana. Es de mencionar que este paciente
aun sigue vivo y gozando de buena salud.”®®

Basados en el éxito del primer trasplante, y en la duracion del injerto,
otras instituciones empezaron a investigar la posibilidad de usar células
progenitoras hematopoyéticas para transplantar pacientes relacionados y no-
relacionados con el donante. Aunque si bien, la mayoria de los trasplantes de
células progenitoras hematopoyéticas procedentes de sangre de corddn
umbilical han ocurrido en nifios, las unidades de sangre de cordén umbilical de
donadores no emparentados son capaces también de restablecer la

hematopoyesis en adultos.

%5 NAKAHATA et al. 1982. Hemopoietic Colony-Forming Cells in Umbilical Cord Blood with Extensive Capability to
Generate Mono- and Multipotential Hemopoietic Progenitors. Journal of Clinical Investigation, Number 70, page 14.

&7 Cfr. SEGOVIA, J. Clonacién y Trasplantes. Editorial Farmaindustria. Madrid, 2003.

8 ) o ) . ) .
Proceso de almacenamiento de muestras biolégicas a bajas temperaturas, inducido a través de compuestos
guimicos como el diéxido de carbono, el nitrégeno liquido y el 6xido nitroso.

89 Cfr. PEREZ, M., Idem. pag. 46.



“En 1997 el equipo de la Dra. Gluckman demostré que el trasplante de la
sangre de cordén umbilical incluso entre donantes y receptores no
emparentados era mas seguro que el trasplante de médula 6sea.””

“A finales de 1998 y después de intensos trabajos de experimentacion,
un grupo de investigadores de la Universidad de Wisconsin EUA, consiguio el
primer cultivo de células progenitoras humanas. A partir de este momento, las
células progenitoras hematopoyéticas han sido presentadas como la gran
esperanza terapéutica del nuevo siglo.”"*

Las grandes expectativas de curacion con estas células han aumentado

a partir del 18 de febrero de 2004, cuando “investigadores estadounidenses de
la Universidad de Duke en Carolina del Norte anunciaron el uso exitoso de
células progenitoras hematopoyéticas procedentes de sangre de cordon
umbilical, las cuales fueron dirigidas a tejido cardiaco, y trasplantadas para
regenerar el dafio cardiaco de un menor de tres meses de edad. Este evento
abre la posibilidad de que las células madre hematopoyéticas al ser sometidas
a determinados factores de crecimiento, hormonas y otros compuestos, pueden
diferenciarse a células de tejidos especificos tales como cerebro, higado y
hueso.”"?
En México el Banco de Sangre de Cordon Umbilical del Centro Nacional
de la Transfusion Sanguinea realiz6 el 16 de marzo de 2004, el primer
trasplante de células progenitoras hematopoyéticas no emparentado,
procedente de sangre de cordon umbilical de poblacibn mexicana, en un nifio
de 10 afios con leucemia aguda linfoblastica de células T, el cual respondido
favorablemente al trasplante.

Una vez conocidas las generalidades acerca de las células madre, nos
hallamos en el camino para poder tocar el tema correspondiente al proceso de
obtencién, almacenamiento y trasplante de las células troncales de corddn
umbilical.

“El proceso consta de tres fases:

1) Donacion del producto.

0 SEGOVIA, J. Op. Cit., pag. 74.
"L MILLAN, M. Idem, pag. 23.
"2 Cfr. Millan, M. Idem., pag. 35.



2) Manipulacién que lleva el producto desde la maternidad al centro de
trasplante.

3) Trasplante y seguimiento clinico. Durante este trayecto se deben
realizar actuaciones que mantengan las propiedades funcionales del producto

original, con garantias de seguridad para el donante y el receptor.””®

1.7 Fase de Donacion de Sangre de Cordén Umbilical

La obtencién de sangre de cordén umbilical es un evento Unico, ya que
la placenta y el cordébn umbilical, como bien se sabe, son productos
perecederos, hasta hace poco considerados productos de desecho y que hoy
en dia se sabe pueden servir como fuente de células madre hematopoyéticas,
gue solo se pueden obtener en una sola ocasion: el dia del nacimiento.

Cada nacimiento es una posibilidad de donacién potencial; sélo en
México suceden mas de 2.2 millones de alumbramientos por afio, mientras que
en los Estados Unidos se producen unos 4 millones de nacimientos.

Para que se lleve a cabo la donacidén de sangre de cordon umbilical, el
recién nacido y la gestante debe cumplir ciertos requisitos, entre los que se
encuentran los “International Standards for Cord Blood Collection, Processing,
Testing, Banking, Selection and Release”, norma adoptada a nivel mundial por
diversos Bancos de Sangre de Cordon Umbilical, incluyendo los autorizados en
el territorio nacional, su aplicacion se debe a falta de una normatividad
especifica acerca de los cuerpos juridicos que rigen los servicios de salud de

este tipo de bancos de sangre se hablara con detalle en el Capitulo II.

1.7.1 Evaluacién del Donador

Para efectos de la donacién de sangre de cordén umbilical, con
fundamento en el apartado “C” de los estandares internacionales aludidos, se
considera que en el proceso de donacion participan el recién nacido como el
donador y por otro lado la madre, en ambos casos es necesario realizar los

estudios clinicos necesarios para descartar cualquier enfermedad infecciosa

& TORRICO, C. 2003. El Proceso del Banco de Sangre de Cordén Umbilical. Gaceta Médica de México. Volumen 139
(Suplemento 3); pag. 96.




El Banco de Sangre de Corddén Umbilical es el encargado de los
procedimientos de evaluacion del donador, con la finalidad de proteger al futuro
receptor contra cualquier enfermedad viral o infecciosa que le pudiera ser
transmitida, del mismo modo protege la seguridad y confidencialidad del
donador y de la madre. Tal como queda confirmado con el texto de los
estandares internacionales: “En el lugar deben existir procedimientos de
evaluacion del donador que protejan al receptor de enfermedades infecciosas y
también protejan la seguridad y confidencialidad del donador del cordén y su
madre. Tanto de las potenciales enfermedades infecciosas del donador al
recipiente como del riesgo al donador y su madre derivado del procedimiento
de recoleccion, deben ser fijados los dafios y perjuicios. Los resultados del test

de evacuacion del donador y su madre deben ser documentados.”’*

De acuerdo con los estandares internacionales referidos, en el caso de
gue exista algun desorden genético en la historia familiar del donador, la
madre, el padre y hasta los abuelos, que pueda afectar al receptor de sangre
de corddn, entonces no debe aceptarse para donacion, para lo cual es
necesario realizar las pruebas pertinentes e historia clinica a fin de detectar
cualquier enfermedad o desorden hereditario, hematopoyético o del sistema
inmunoldgico.

Asi mismo, en el caso de que se encuentre alguna anormalidad que
sugiera una infeccién en la madre o en el nifio, ésta debe ser reportada a la
madre y escrita en su historia clinica,

“Por cuestiones de seguridad los productos que tienen menos de treinta
y cuatro semanas de gestacion, debido a estudios publicados comprueban que
el pinzaje precoz del cordon puede provocar una baja de hemoglobina sobre la
media del recién nacido, originando problemas, por lo tanto son excluidos del

programa.”’®

1.7.2 Consentimiento Informado

o NETCORD-FAHCT. International Standards for Cord Blood Collection, Processing, Testing, Banking, Selection and
Release Second Edition. 2001, pag. 26.

S PEREZ, M., Idem. pag. 56.



El consentimiento en su sentido amplio se entiende como el “acuerdo
entre dos 0 mas voluntades acerca de la produccion o transformacion de

derechos y obligaciones””

, por lo que hace al consentimiento informado de
acuerdo con la Norma Oficial Mexicana del Expediente Clinico, en su apartado
de definiciones se refiere a las Cartas de consentimiento bajo informacion,
definidas como “los documentos escritos, signados por el paciente o su
representante legal, mediante los cuales se acepte, bajo debida informacion de
los riesgos y beneficios esperados, un procedimiento médico o quirdrgico con
fines de diagndstico o, con fines diagndsticos, terapéuticos o rehabilitatorios.”””

El consentimiento informado debe ser obtenido de la madre bioldgica, y
en caso de gue exista, de la madre sustituta o adoptiva. El consentimiento
informado debe ser manifestado antes del parto, o bien, dentro de los siete dias
después del nacimiento del bebé, pero en ningin caso cuando la mujer se
encuentra en labor de parto. Los aspectos formales de la participacion de la
futura madre deben ser discutidos con ella en un lenguaje en el que se sienta
comoda. “Se debe explicar el proposito, los beneficios, riesgos y alternativas de

donacién y su derecho a rehusarse a la misma sin perjuicio.””®

1.8 Fase de Manipulacion de la Muestra de Sangre de Cordén Umbilical

Comprende todo el proceso desde la recoleccion de la sangre de cordon
umbilical hasta la entrega al centro de trasplante. En etapa tan importante
deben existir medidas para controlar la calidad, asimismo se debe contar con el
personal capacitado en los procedimientos, a fin de no correr riesgos de perder

la muestra.

1.8.1 Material de Recoleccion de Sangre de Cordén Umbilical

Para la recoleccion de una unidad de sangre de corddén umbilical se

requiere de un kit especial, descrito a continuacion:

6 DE PINA, R. Diccionario de Derecho. Vigésimo Séptima Edicién. Editorial Porrda. México, 1999. pag. 183.

Ll Cfr. Norma Oficial Mexicana NOM-168-SSA1-1998, Del Expediente Clinico. Diario Oficial de la Federaciéon 30 de
septiembre de 1999.

"8 TORRICO, C. Op. Cit., pag. 96.



Figura 1E.- Kit especial que contiene lo necesario para obtener una
unidad de sangre de cordén umbilical.”
“1. Dispositivo de recoleccién: es una bolsa de recoleccion con

capacidad de 159 mL con 25 mL de anticoagulante, esta bolsa se caracteriza
por ser un sistema cerrado, estéril y compuesta de dos mangueras que por un
extremo tienen una aguja y por el otro extremo un tubo conector en forma de
“Y”, que se dirige a la bolsa de recoleccion. La bolsa tiene tres pinzas que
permiten interrumpir el flujo sanguineo una vez que se ha tomado la muestra
evitando derrames y ademas cada aguja tiene un capuchén de seguridad que
evita posibles accidentes.

2. Tubos de recoleccibn para sangre materna: Un tubo con
anticoagulante destinado a la obtencion de DNA materno; y otro tubo sin
anticoagulante, para la obtencién de suero para serologia®® materna.

3. Tubo de plastico: Para recoleccion de fragmento de cordén umbilical.

4. Documentos: Documento de consentimiento informado, hoja de sala
de partos e instrucciones para la recoleccion.

5. Etiquetas: Para la recoleccién del material anterior.”

Una vez que el kit le ha sido entregado a la futura gestante, debe ir con
él a todas partes hasta el dia del parto.

1.8.2 Técnica de Recoleccién de Sangre de Cordén Umbilical

Previo a la recoleccion de la sangre de cordén umbilical, se realiza la

toma de aproximadamente 8 mL de sangre materna, la cual sera depositada en

I http://cnts.salud.gob.mx.
80 L -
Rama de la bioguimica clinica que estuc

8L Cfr. MILLAN, M. Idem., pag. 26.
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dos tubos uno con anticoagulante y otro sin anticoagulante, para realizar los
estudios del suero sanguineo.

Figura 1F.-Toma de sangre materna.®?

La recoleccion de la sangre de corddn umbilical, ya sea en parto
eutocico, también conocido como parto natural o en ceséarea se lleva a cabo
mientras la placenta se encuentra aun dentro del Utero, es decir, in Utero.

La técnica para llevar a cabo la recoleccion descrita por Broxmayer,
consta de los siguientes puntos:

1. “Preparacion del campo operatorio, en condiciones de maxima asepsia.

2. Asistencia al momento del nacimiento del feto con la liberacion de
circulares de corddn (cuando el cordon rodea el cuello del recién nacido), si las
hubiera y sin seccionarlas.

3. Doble pinzaje del cordon antes de que transcurran treinta segundos, a
tres o cuatro centimetros del ombligo.

Figura 1G.- Doble pinzaje y corte del cordén umbilical.®

4. Realizar el corte del cordén umbilical entre las dos pinzas antes
descritas, separar al recién nacido y entregarlo al personal del area de
pediatria.

82 http://cnts.salud.gob.mx.
8 http://cnts.salud.gob.mx



5. Aseptizar el cordén umbilical.

6. Identificar y puncionar la vena umbilical.

7. Recoleccion de la sangre por gravedad y agitacion hacia la bolsa con
anticoagulante.

8. Ejecutar una presion suave del cordon de forma centrifuga para ayudar a
Su vaciamiento.

9. Realizar una presion suave del cordén de forma centripeta con posterior
pinzaje a la altura del perineo, para practicar una segunda puncion previa
aseptizacion de la zona.

10. Después de recolectar el volumen maximo de sangre, se procedera al
alumbramiento de la placenta.

11. Una vez que la placenta sea retirada de la madre, se realiza el corte de
un fragmento del cordon de aproximadamente dos centimetros de largo, el cual
sera depositado en un recipiente apropiado.”®*

El personal sanitario que efectle la recoleccion, es el responsable de
colocar nuevamente todo el material obtenido en una bolsa de plastico con
cierre hermético para enviarlo en condiciones éptimas al Banco de Sangre de

Cordon Umbilical a fin de que se lleve a cabo el procesamiento de la sangre.

1.8.3 Medidas de Sequridad en la Manipulacion de Sanqgre de Cordon

Umbilical

Posterior a la recogida de la sangre de cordén se debe proceder a los
siguientes pasos, con la finalidad de asegurar la calidad y el uso de la sangre
en un trasplante:

"1. Caracterizacion del producto: definiendo el contenido celular, el
contenido de células progenitoras hematopoyéticas y sus caracteristicas
transfunsionales como el grupo sanguineo.

2. Estudios de esterilidad después de la realizacion de las
manipulaciones.

3. Seguimiento de las células diana®® durante el proceso.

4. Registro del almacenamiento.

8 Cfr. PEREZ, M. idem. pag.39

85 . . . .
Células que aparecen en la sangre en casos de anemia, en la enfermedad con hemoglobina C y en la talasemia.



5. Registro del transporte desde la maternidad al banco y desde el

banco al centro de trasplante.”®

1.9 Fase de Envio v Transplante de Sangre de Cordén Umbilical

Esta fase dependera del centro de trasplante y es responsabilidad del
equipo médico, quien atiende al receptor. Por su parte, el Banco de Sangre de
Cordon Umbilical debe velar que el centro de destino de su unidad esté
autorizado por las autoridades sanitarias del pais, para la realizacion de este
tipo de procedimiento terapéutico.

Ademas el Banco de Sangre de Cordon Umbilical debe seguir el
resultado de la infusion y del trasplante para detectar posibles anomalias como
son: “incidencias en la recepcion del producto, resultado de la descongelacion
caracterizando a las células y su viabilidad, seguimiento clinico de la
enfermedad injerto contra el huésped y de la supervivencia.”®’

Para realizar las técnicas de manipulacion del producto existen dos
controles de calidad, los transfusionales y los hematopoyéticos, que a
continuacion se describen.

Los controles de calidad transfusionales, incluyen los criterios de
inclusién que corresponde a la informacién, anamnesis®, revision de la historia
clinica y estudios previos al parto; los procesos de caracterizacion que
corresponde a identificacion de grupo sanguineo, HLA (por sus siglas en inglés
antigenos leucocitarios humanos) y esterilidad. La verificacion de la seguridad
transfusional forma parte de este control de calidad que corresponde al estado
del suero de la sangre de la madre al momento de la donacion, donde se hace
el estudio de los marcadores de infectividad utilizados en medicina
transfusional, vigentes en el pais del donante y del receptor.

Los controles de calidad hematopoyéticos incluyen el conteo de células
nucleadas, el contenido del antigeno CD34+ (ver punto 1.5.1 de este Capitulo),

el uso de productos certificados para uso humano, el tiempo llevado en el

8 cfr. TORRICO, C. Idem., pag. 97.

87 TORRICO, C. Idem. pag. 98.

8 - . . - R .
Reunion de datos relativos a un paciente médico o psiquiatrico, que comprenden antecedentes familiares y
personales, experiencias y, en particular, recuerdos, que se usan para analizar su situacion.



proceso, control del transporte del producto, validacion y revalidacién técnica,

perdida de células diana durante la manipulacion.

1.10 Proceso de Manipulacién de Células Madre de Sangre de Cordon

Umbilical

Comprende el manejo de sangre de cordon umbilical, para aislar la
fraccion de gldbulos blancos enriquecida con células madre hematopoyéticas.

Una vez que la unidad de Sangre de Cordon Umbilical se encuentra en
el Banco de Sangre de Corddn Umbilical y antes de que hayan transcurrido
cuarenta horas desde el momento de la toma de la muestra, se lleva a cabo el
procesamiento de dicha unidad, el cual esta fundamentado en la reduccion de
volumen de plasma y eritrocitos (por sedimentacion), sin perdida significante de
células nucleadas, ya que la unidad fue procesada, se le agrega dimetil
sulféxido® y por medio de un proceso controlado de enfriamiento, se
criopreserva en nitrogeno liquido a -196 oCc"® de esta manera la unidad de
sangre de cordén umbilical queda preparada para ser utlizada en un

trasplante, procedimiento que se retomara y explicara a detalle mas adelante.

1.10.1 Procedimiento Manual de Procesamiento de Sangre de Corddn
Umbilical

Es utilizado como método de emergencia, “se basa en la reduccion de
volumen y separacion a partir de centrifugaciones, una desventaja de este
procedimiento es que corre el riesgo de contaminacion bacteriana debido a que
es un sistema abierto, ademas de que el tiempo de procesamiento es de
aproximadamente seis horas por cada unidad procesada.”*

A pesar de que el Banco de Sangre de Corddén Umbilical tenga
establecido un procedimiento automatizado, es indispensable que el personal
esté capacitado para realizar el procedimiento manual como una opcidn

alternativa por si llega a fallar el equipo automatizado.

89 _, . . )
Farmaco que funciona como agente antiinflamatorio.

90 CALDERON, E. Tesis de maestria: Disefio Organizacional de un Banco de Sangre de Cordén Umbilical, Universidad
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1.10.2 Procedimiento Automatizado de Procesamiento de Sanqgre de
Cordén Umbilical

Se realiza recientemente a partir de un sistema de centrifugacion y
concentracion celular denominado SEPAX Biosafe, que trabaja como un
pequefio separador de células sanguineas con un sistema cerrado, capaz de
procesar bajos volumenes de sangre de forma automatizada y en un ambiente
estéril. “Este sistema esta basado en la separacion por centrifugacion de
acuerdo a la densidad y tamafio de las particulas sanguineas lo que permite
gue las células progenitoras hematopoyéticas puedan ser separadas de la
sangre de cordon, reduciendo el volumen inicial colectado (80-180 ml) hasta 20

ml -1192

1.10.2.1 Elementos que Conforman el Kit SEPAX de Separacion

Este equipo cuenta con un kit de separacion, el cual es un dispositivo
cerrado, estéril y desechable compuesto por una camara de separacion, tubos
conectores, valvulas y bolsas de recoleccion (bolsas para células rojas, bolsa
para plasma y bolsa de congelacion).

La bolsa de congelacion aquella en que se obtendra el producto final del
procesamiento, es decir, contiene los elementos que seran congelados. Esta
conformada por un compartimiento menor y un compartimiento mayor, el
compartimiento mayor va a contener el 80% del volumen total (20 ml), mientras
el compartimiento menor contiene el 20% remanente (5 ml).%®

La bolsa de congelacion esta disefiada para contener un fragmento
segmentado en tres partes alicuotas que pueden ser removidas sin
comprometer la esterilidad del producto total. Una vez que se ha logrado
obtener el concentrado de células progenitoras hematopoyéticas, se procede al

conteo celular para conocer la cantidad total de células, dicho conteo se basa

92 CALDERON, E. Idem., pag. 48.

93 . . L - .
Al momento de realizar un trasplante se tiene como opcién utilizar el volumen comprendido en ambos

compartimientos, y si es necesario del compartimiento menor obtener el volumen suficiente para hacer estudios de
expansion celular, esto es posible debido a que, el compartimiento menor y el mayor pueden ser separados sin
comprometer la esterilidad del producto.



en el antigeno CD34+ y se realiza por citometria de flujo, este es el
procedimiento recomendado por la Sociedad Internacional de Hemoterapia e
Ingenieria de Injertos (SIHAGE) para la validacion de células madre
hematopoyéticas de cordén umbilical.

Los componentes sanguineos son recolectados en bolsas individuales
en un volumen estandarizado, listas para un posterior proceso, por ejemplo
criopreservacion, crecimiento in Vitro o transfusion al paciente.

A continuacién hablaremos de la criopreservacion, dado que es el
método mas utilizado para la conservacioén de las células en los Bancos de

Sangre de Corddon Umbilical.

1.10.3 Criopreservacion

La criobiologia es la ciencia que estudia el comportamiento de los seres
Vivos y sus constituyentes a muy bajas temperaturas. La preservacion del
material biolégico a temperaturas bajo cero, consigue detener completamente
las reacciones biol6gicas tales como el metabolismo. Por tanto, “la
criopreservacion del material biol6gico tiene por objeto mantenerlo en un
estado viable para que sea utilizado con fines terapéuticos en trasplantes y
pueda llevar a cabo su funcion fisiolégica después del implante.”**

“La criopreservacion surge como tal en 1949, cuando Polge, Smith y
Parkes demuestran el restablecimiento de los espermatozoides de toro
después de ser sometidos a verificacion y deshidratacion a bajas temperaturas
en glicerol, éste ultimo considerado como el primer agente criopreservante.

Para 1955, Barnes y Loutit utilizan la técnica de Polge, Smith y Parkes
demostrando que la médula O6sea de rata podia ser preservada en
congelamiento.  Posteriormente  Loveck Bishop en 1959, emplea
dimetilsulféxido como agente criopreservante dando un salto a la era moderna
de la criobiologia con las células tallo hematopoyéticas.”®

Con estos interesantes antecedentes surgio la inquietud de saber que
pasaba con la sangre de cordon umbilical al ser sometida a este proceso. La

criopreservacion de las células progenitoras hematopoyéticas que se obtienen

94 AVILA, M. G. Tesis de licenciatura: Criopreservacion de Células Hematopoyéticas de Cordén Umbilical. Universidad
Nacional Auténoma de México, Facultad de Quimica. México, D.F. 2003. pag.4.

9 AVILA, M., Op. Cit. pag. 10.




después del procesamiento de la sangre de cordén umbilical, se debe realizar
dentro de las primeras cuarenta y ocho horas después de la recoleccion.

Este sistema congela de manera controlada hasta dos unidades de
sangre de corddn umbilical cada 20 minutos y almacena de forma automaética,
minimizando los problemas de congelacion. Debido a que es un sistema
cerrado, el proceso de enfriamiento se realiza de manera gradual, iniciando el
enfriamiento en la fase de vapor de nitrdgeno para que después la unidad sea
llevada a su lugar de almacenamiento en la fase liquida del nitrégeno sin abrir
el sistema, protegiendo a las células congeladas de variaciones comunes de
temperatura que se presentan en los tanques convencionales que precisan ser
abiertos para insertar o retirar manualmente las unidades de sangre de corddn
umbilical.

Estudios actuales del equipo de Hal E. Broxmeyer de la Universidad de
Indiana han descubierto que las células progenitoras hematopoyéticas
procedentes de corddn umbilical que se han criopreservado en condiciones
controladas durante un periodo aproximado de 15 afios, pueden ser tan de

viables que las que no se han congelado.*®

% Cfr. AVILA, M., Idem. pag. 15.



CAPITULO Il
ORGANIZACION Y FUNCIONAMIENTO DE LOS BANCOS DE SANGRE DE
CORDON UMBILICAL

2.1 ;Qué es un Banco de Sangre de Cordon Umbilical?

Esta pregunta puede contestarse con las palabras de la Subdirectora de
Investigacion del Centro Nacional de la Transfusiéon Sanguinea, Eva Calderon:
“Es un centro dedicado a la recoleccion, procesamiento, estudio Yy
criopreservacion de sangre de cordén para ser utilizada en uso clinico,
principalmente en trasplante para restaurar la médula 6sea.”’

Actualmente en México existen dos modalidades de Bancos de Sangre
de Corddn Umbilical, los centros de naturaleza privada dedicados a la donacion
autdloga, es decir, aquella en que se preserva la sangre de cordon umbilical
para uso propio, ya sea del recién nacido o de algun familiar cercano;
circunstancia que se formaliza mediante un contrato de depdésito de naturaleza
civil pactado entre los padres del recién nacido o sus representantes legales y
el Banco de Sangre de Cordon Umbilical, este ultimo, constituido como una
institucion con fines de lucro dedicado a las actividades necesarias para la
recoleccion, procesamiento, estudio, criopreservacion y almacenamiento de la

muestra de sangre de cordén umbilical.
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Figura 2A.- Donacion aut6loga, se transplantan las células progenitoras

hematopoyéticas en el mismo paciente que las don6.®

7 CALDERON. E., Idem. pag. 101.
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Por otro lado, encontramos a las instituciones sin fines de lucro, en su
mayoria gubernamentales, usualmente realizan las mismas actividades de
procesamiento de la sangre de cordén umbilical que las instituciones privadas
pero, sin el factor oneroso y con la posibilidad de que una persona no
emparentada con el donador acceda a la muestra de sangre recolectada, es
decir, se lleva a cabo la donacién heteréloga o alogénica (donacién altruista),

también conocida como donacion no emparentada.
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Figura 2B.- Donacion heteréloga, se transplantan células madre
hematopoyéticas en un paciente distinto al donador, puede ser una persona
emparentada o una persona desconocida.®

9 http:// www.medlineplus.gov
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En el territorio nacional, la legislacién que regula todas las actividades de
los Bancos de Sangre, es Ley General de Salud, que establece en su Articulo
341. "La disposicion de sangre, componentes sanguineos Yy células
progenitoras hematopoyéticas con fines terapéuticos estara a cargo de bancos
de sangre y servicios de transfusion que se instalaran y funcionaran de acuerdo

con las disposiciones aplicables. La sangre sera considerada como tejido.”®

Asimismo, el Reglamento General de Salud en Materia de Control
Sanitario de la Disposicion de Organos, Tejidos y Cadaveres de Seres
Humanos, hace referencia en su Articulo 30 a los tipos de Bancos de Organos
y Tejidos, que podran ser, de sangre y sus componentes, plasma, vasos
sanguineos, y demas que autorice la Secretaria, siempre y cuando en la

documentacién correspondiente se exprese el tipo de banco de que se trate.**

2.2 Antecedentes de los Bancos de Sangre de Cordén Umbilical a Nivel

Internacional

El primer Banco de Sangre de Cordon Umbilical del mundo, se fundd en
Nueva York, iniciando actividades en 1993, mismo afio en que suministré una
unidad de sangre de cordon umbilical no emparentada para la realizacion del
primer trasplante de este tipo en la Duke University de Durham. “A esta
iniciativa se sumaron los Bancos de Sangre de Cordén Umbilical de Milan,
Duesseldorf y Barcelona entre 1994 y 1995, a los que progresivamente se
unieron otros bancos, hasta llegar a un total de mas de 50 en el afio 2000. En
la actualidad hay méas de 80,000 unidades de sangre de cordon umbilical
disponibles en el mundo, de las cuales aproximadamente la mitad estan en

Bancos de Sangre de Cordén Umbilical Europeos.'%?

100 Ley General de Salud. Articulo 341, Diario Oficial de la Federacion, 7 de febrero de 1984.

101 Cfr. Reglamento General de Salud en Materia de Control Sanitario de la Disposicién de Organos, Tejidos y
Cadaveres de Seres Humanos. Articulo 30. Diario Oficial de la Federacién, 20 de febrero de 1985.

102 Cfr. KLINE, R. 2001. La Sangre del Cordén Umbilical. Investigacién y Ciencia. Nimero 56, pag. 10.
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2.2.1 NETCORD

NETCORD es una Organizacién Internacional que funciona como
sistema de busqueda de donantes y receptores no emparentados de la sangre
de cordén umbilical alrededor del mundo; se cre6 en consenso con The
Foundation for the Accreditation of Hematopoietic Cell Therapy, (FAHCT por
sus siglas en inglés), su finalidad fue crear los estandares internacionales que
todos los Bancos de Sangre de Cordon Umbilical del mundo deben seguir.
Asimismo desarrollaron conjuntamente una estrategia informatica de
comunicacién en forma de Oficina Virtual (http://office.netcord.org).

Todos los Bancos de Sangre de Cordon Umbilical en México se deben
regir por los estandares internacionales de NETCORD y FAHCT, a falta de
legislacion nacional en esa materia.

En seguida retomamos un fragmento del International Standards for
Cord Blood Collection, Processing, Testing, Banking, Selection and Release, a
fin de conocer el proceso histérico que dio origen a NETCORD.

“En Europa, gracias a un financiamiento de la Comunidad Europea, en el
afo de 1995 se desarrollo el proyecto EUROCORD con sede en Paris, con la
finalidad de crear un registro de trasplantes de sangre de cordon umbilical con
un seguimiento de los pacientes y un foro para el desarrollo de estudios
cooperativos, es decir, coordinar la investigacién clinica en trasplante de
sangre de cordon umbilical. En 1998 los Bancos de Sangre de Cordon
Umbilical en Europa (Milan, Duesseldorf y Barcelona) crearon la base de una
organizacion internacional denominada NETCORD, a la que posteriormente se
sumaron los bancos de Londres, Paris, Bélgica, Tokio, Denver, San Luis,
Nueva York y Leiden. NETCORD se formaliz6 en el afio de 2000, como una red
internacional de bancos, capaces de buscar en todo el inventario mundial, la
unidad de sangre que se requiera (virtual office), asi como establecer normas
de buena practica y cooperacion entre los bancos y los centros de

transplante.”%

193 ¢fr. NETCORD-FAHCT. Op. Cit., pag. 6.
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Los objetivos de la Organizacion NETCORD-FAHCT, son: “Garantizar la
calidad de las unidades de sangre de cordon umbilical, facilitar la interaccién
con los centros de trasplante y/o registros, facilitar el analisis de los resultados

clinicos y promocionar la investigacién sobre este producto hematopoyético.”%*

2.3 Bancos de Sangre de Corddon Umbilical en México

Como se menciond al inicio de este capitulo, en México han surgido dos
modalidades de Bancos de Sangre de Corddén Umbilical. La gran mayoria son
autologos, es decir, son Instituciones privadas dedicadas a almacenar
muestras de sangre para uso propio del donante, por otro lado, en menor
cantidad se encuentran los de tipo publico o gubernamental, tal como lo sefiala
el Dr. Carlos Martinez Murillo miembro del Banco de Sangre de Corddn
Umbilical del IMSS. “En México han surgido varios bancos de sangre de células
progenitoras hematopoyéticas de cordon umbilical, tanto a nivel privado como
publico y todos han surgido ante la imperiosa necesidad de contar con un
donador compatible en caso de requerir de un trasplante de células
progenitoras hematopoyéticas.”%

A partir del afio 2001 empezaron a surgir en México los primeros Bancos
de Sangre de Cordén Umbilical, que en principio se rigieron siguiendo los
estandares internacionales de NETCORD-FAHCT y la Norma Oficial Mexicana
NOM-003-SSA2-1993 para la Disposicion de Sangre Humana y sus
Componentes con Fines Terapéuticos.

Por lo anterior, las actividades de estas nuevas instituciones encuadran
en la clasificacion de prestadores de servicios de salud consignados en el
Articulo 34 de la Ley General de Salud, que los clasifica en:

“a) Servicios publicos a la poblacion en general;

b) Servicios a derechohabientes de instituciones publicas de seguridad
social, o los que con sus propios recursos o por encargo del poder ejecutivo

federal, presten las mismas instituciones a otros grupos de usuarios;

104 NETCORD-FAHCT., Idem., pag. 6.
105 MARTINEZ, C., Idem., pag. 95.
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c) Servicios sociales y privados, sea cual fuere la forma en que se
contraten... "%

En virtud de que en los Bancos de Sangre de Cordon Umbilical prestan
servicios de salud tanto de naturaleza publica como privada, iniciaremos un
breve estudio de la Secretaria de Salud, que como autoridad maxima en
materia sanitaria, es la encargada de numerosas funciones destinadas a
mantener la salud y bienestar de los mexicanos. Analizaremos su estructura
organica y las facultades de que estan dotados cada uno de los Organos

Desconcentrados que la integran, en el &mbito del tema que nos ocupa.

2.4 Secretaria de Salud

La Secretaria de Salud es una autoridad sanitaria creada por el Estado
para tutelar la salud publica de los mexicanos, y cuyas facultades encontramos
en el Articulo 39 de la Ley Orgéanica de la Administracion Publica Federal:

“A la Secretaria de Salud, corresponde el despacho de los siguientes
asuntos:

|.- Establecer y conducir la politica nacional en materia de asistencia
social, servicios médicos y salubridad general, con excepcion de lo relativo al
saneamiento del ambiente; y coordinar los programas de servicios a la salud de
la Administracion Puablica Federal, asi como los agrupamientos por funciones y
programas afines que, en su caso, se determinen;

Il.- Crear y administrar establecimientos de salubridad, de asistencia
publica y de terapia social en cualquier lugar del territorio nacional y organizar
la asistencia publica en el Distrito Federal;

lll.- Aplicar a la Asistencia Publica los fondos que le proporcionen la
Loteria Nacional y los Pronosticos para la Asistencia Puablica; y administrar el
patrimonio de la Beneficencia Publica en el Distrito Federal, en los términos de
las disposiciones legales aplicables, a fin de apoyar los programas de servicios
de salud;

106 Ley General de Salud. Articulo 105, Diario Oficial de la Federacion, 7 de febrero de 1984.
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IV.- Organizar y vigilar las instituciones de beneficencia privada, en los
términos de las leyes relativas, e integrar sus patronatos, respetando la
voluntad de los fundadores;

V.- Administrar los bienes y fondos que el Gobierno Federal destine para
la atencion de los servicios de asistencia publica;

VI.- Planear, normar, coordinar y evaluar el Sistema Nacional de Salud y
proveer a la adecuada participacion de las dependencias y entidades publicas
gue presten servicios de salud, a fin de asegurar el cumplimiento del derecho a
la proteccion de la salud.

Asimismo, propiciara y coordinara la participacion de los sectores social
y privado en dicho Sistema Nacional de Salud y determinara las politicas y
acciones de induccion y concertacion correspondientes;

VII.- Planear, normar y controlar los servicios de atencion médica, salud
publica, asistencia social y regulacién sanitaria que correspondan al Sistema
Nacional de Salud;

VIII.- Dictar las normas técnicas a que quedara sujeta la prestacion de
servicios de salud en las materias de Salubridad General, incluyendo las de
Asistencia Social, por parte de los Sectores Publico, Social y Privado, y verificar
su cumplimiento;

IX.- Organizar y administrar servicios sanitarios generales en toda la
Republica,

X.- Dirigir la politica sanitaria general de la Republica, con excepcion de
la agropecuaria, salvo cuando se trate de preservar la salud humana;

XI.- Dirigir la politica sanitaria especial en los puertos, costas y fronteras,
con excepcion de la agropecuaria, salvo cuando afecte o pueda afectar a la
salud humana,;

XIll.- Realizar el control higiénico e inspeccion sobre preparacion,
posesién, uso, suministro, importacion, exportacion y circulacion de
comestibles y bebidas;

XIlll.- Realizar el control de la preparacion, aplicacion, importacion y
exportacion de productos biolégicos, excepcibn hecha de los de uso

veterinario;
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XIV.- Regular la higiene veterinaria exclusivamente en lo que se
relaciona con los alimentos que puedan afectar a la salud humana,;

XV.- Ejecutar el control sobre preparacion, posesion, uso, suministro,
importacion, exportacion y distribucion de drogas y productos medicinales, a
excepcion de los de uso veterinario que no estén comprendidos en la
Convencion de Ginebra;

XVI.- Estudiar, adaptar y poner en vigor las medidas necesarias para
luchar contra las enfermedades transmisibles, contra las plagas sociales que
afecten la salud, contra el alcoholismo y las toxicomanias y otros vicios
sociales, y contra la mendicidad;

XVII.- Poner en préactica las medidas tendientes a conservar la salud y la
vida de los trabajadores del campo y de la ciudad y la higiene industrial, con
excepcion de lo que se relaciona con la prevision social en el trabajo;

XVIII.- Administrar y controlar las escuelas, institutos y servicios de
higiene establecidos por la Federacién en toda la Republica, exceptuando
aquellos que se relacionan exclusivamente con la sanidad animal,

XIX.- Organizar congresos sanitarios y asistenciales;

XX.- Prestar los servicios de su competencia, directamente o en
coordinacién con los Gobiernos de los Estados y del Distrito Federal,

XXI.- Actuar como autoridad sanitaria, ejercer las facultades en materia
de salubridad general que las leyes le confieren al Ejecutivo Federal, vigilar el
cumplimiento de la Ley General de Salud, sus reglamentos y demas
disposiciones aplicables y ejercer la accion extraordinaria en materia de
Salubridad General;

XXIl.- Establecer las normas que deben orientar los servicios de
asistencia social que presten las dependencias y entidades federales y proveer
a su cumplimiento;

XXIII.- Establecer y ejecutar con la participacién que corresponda a otras
dependencias asistenciales, publicas y privadas, planes y programas para la
asistencia, prevencioén, atencion y tratamiento a los discapacitados;

XXIV.- Las demas que le fijen expresamente las leyes y reglamentos.”’

107 Ley Orgéanica de la Administracion Publica Federal. Articulo 39.Diario Oficial de la Federacion. 29 de diciembre de
1976.
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Como se puede apreciar en las anteriores fracciones, la Secretaria de
Salud como parte de la Administracion Publica Federal estd dotada de
multiples facultades, entre las que destacan, la de establecer y conducir los
servicios medicos y de salubridad, realizar las normas que rigen al Sistema
Nacional de Salud, en el que se incluye a todos aquellos que presten servicios
de salud en el sector social y privado, asi como verificar el cumplimiento de
dichas normas, estos aspectos para nuestro estudio son importantes, por lo
gue hace a la observancia de la Ley en materia sanitaria.

Por su parte, la Ley General de Salud en su Articulo 5, dispone:

“El Sistema Nacional de Salud esta constituido por las dependencias y
entidades de la Administracion Publica, tanto federal como local, y las personas
fisicas 0 morales de los sectores social y privado, que presten servicios de
salud.” (Cfr. Art. 5°, Ley General de Salud.)

Dado que los Bancos de Sangre de Cordén Umbilical prestan un servicio
de salud consistente en el almacenamiento de sangre de corddén umbilical,
tanto a nivel social como privado, se considera que forman parte del Sistema
Nacional de Salud a cargo de la Secretaria de Salud, conforme al Articulo 7 del
mismo ordenamiento legal, que para ejecutarlo, tiene como funciones basicas
las siguientes:

“I. Establecer y conducir la politica nacional en materia de salud, en los
términos de las leyes aplicables y de conformidad con lo dispuesto por el
Ejecutivo Federal;

II. Coordinar los programas de servicios de salud de las dependencias y
entidades de la Administracion Publica Federal, asi como los agrupamientos
por funciones y programas afines que, en su caso, se determinen;

lll. Impulsar la desconcentracion y descentralizacion de los servicios de
salud;

IV. Promover, coordinar y realizar la evaluacion de programas y servicios

de salud que le sea solicitada por el Ejecutivo Federal;
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V. Determinar la periodicidad y caracteristicas de la informacion que
deberan proporcionar las dependencias y entidades del sector salud, con
sujecion a las disposiciones generales aplicables;

VI. Coordinar el proceso de programacion de las actividades del sector
salud, con sujecion a las leyes que regulen a las entidades participantes;

VII. Formular recomendaciones a las dependencias competentes sobre
la asignacion de los recursos que requieran los programas de salud;

VIII. Impulsar las actividades cientificas y tecnoldgicas en el campo de la
salud;

IX. Coadyuvar con las dependencias competentes a la regulacion y
control de la transferencia de tecnologia en el area de salud;

X. Promover el establecimiento de un sistema nacional de informacion
basica en materia de salud,;

XI. Apoyar la coordinacién entre las instituciones de salud y las
educativas, para formar y capacitar recursos humanos para la salud;

Xll. Coadyuvar a que la formacién y distribucibn de los recursos
humanos para la salud sea congruente con las prioridades del Sistema
Nacional de Salud;

XIll. Promover e impulsar la participacion de la comunidad en el cuidado
de su salud;

XIV. Impulsar la permanente actualizacion de las disposiciones legales
en materia de salud, y

XV. Las demas atribuciones, afines a las anteriores, que se requieran
para el cumplimiento de los objetivos del Sistema Nacional de Salud, y las que
determinen las disposiciones generales aplicables.”®

De lo anterior se desprende que para cumplir con sus objetivos la
Secretaria de Salud requiere delegar funciones en otras instituciones, tal y
como lo dispone la segunda fraccion del articulo anterior, asimismo debe

impulsar la desconcentracion y descentralizacion de los servicios de salud.

108 Ley General de Salud. Articulo 7°, Diario Oficial de la Federacion. 7 de febrero de 1984.
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La Secretaria de Salud para llevar a cabo el desahogo de los asuntos de
su competencia, se auxilia de Organos Desconcentrados, ellos, tal como lo
dispone el Articulo 36 del Reglamento Interior de la Secretaria de Salud que a
la letra dice:

“Para la eficaz atencion y eficiente despacho de los asuntos de su
competencia, la Secretaria contarA con Organos administrativos
desconcentrados que le estaran jerarquicamente subordinados y gozaran de
autonomia operativa, técnica y administrativa. Los érganos administrativos
desconcentrados y sus titulares tendran la competencia y facultades que este
Reglamento les confiere, las previstas por el instrumento juridico que los cree o
regule, en su caso, y los acuerdos de delegacion de facultades del
Secretario...”*%

La competencia de estos Organos, asi como su funcionamiento en
general se encuentran consignadas en el Articulo 37 del Reglamento referido, y
son las siguientes:

“Compete a los oOrganos desconcentrados de la Secretaria, la
planeacion, programacion, organizacion, direccion, control y evaluacion del
funcionamiento de las unidades administrativas a ellos adscritas, con sujecion a
los lineamientos establecidos en la ley, reglamento, decreto, acuerdo o
instrumento juridico que los rija o en los diversos en que se establezcan tales
lineamientos.”°

El multicitado Reglamento en su Articulo 2° establece el listado de los
Organos Desconcentrados que apoyan a la Secretaria de Salud a resolver los
asuntos de su competencia en materia de donacién, trasplante,
almacenamiento y estudios clinicos de la sangre extraida de la sangre de
cordon umbilical. Las instituciones involucradas con dichas actividades son:
Centro Nacional de la Transfusién Sanguinea, Centro Nacional de Trasplantes
y Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios.

Estos Organos son de nuestro interés, toda vez que son responsables
directos en la observancia del buen manejo de la sangre de cordon, y tal como
lo establece el anexo C, punto C.1 de la Norma Oficial Mexicana NOM-003-

SSA2-1993, "Para la Disposicién de Sangre Humana y sus Componentes con

109 Reglamento Interior de la Secretaria de Salud. Articulo 36, Diario Oficial de la Federacion. 19 de enero de 2004.

110 Reglamento Interior de la Secretaria de Salud. Articulo 37, Diario Oficial de la Federacién. 19 de enero de 2004.
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Fines Terapéuticos” les corresponde a los establecimientos que hacen actos de
disposicion de sangre y de sus componentes, en el ambito de sus funciones,
informar a la Secretaria sobre los actos de disposicién que realizan, asi como,

llevar los registros y la documentacion.

Para entender con profundidad los alcances de cada una de las
instituciones relacionadas con el tema que nos ocupa, es menester conocer en

primer término sus facultades concretas conforme a las leyes aplicables.

2.4.1 Centro Nacional de la Transfusion Sanquinea (CNTS)

Se trata de un Organo Desconcentrado de la Secretaria de Salud, cuyas
atribuciones se encuentran en el Reglamento Interior de la Secretaria de Salud,
gue a la letra dispone:

“Articulo 42. Corresponde al Centro Nacional de la Transfusion
Sanguinea:

I. Formular y evaluar las politicas y estrategias nacionales en medicina
transfusional;

II. Concentrar y evaluar la informacién relativa a las unidades de sangre,
componentes sanguineos y células progenitoras hematopoyéticas recolectadas
en el territorio nacional, asi como de los actos de disposicion en la materia, en
coordinacion con los centros estatales de la transfusion sanguinea;

[ll. Elaborar y expedir normas oficiales mexicanas para la organizacion y
funcionamiento de los servicios transfusionales, asi como coadyuvar con la
vigilancia de su cumplimiento en coordinacién con las unidades administrativas
competentes;

IV. Captar, procesar y registrar disponentes voluntarios de sangre,
componentes sanguineos y de células progenitoras hematopoyéticas y de
aquellos con grupos sanguineos poco frecuentes;

V. Promover y supervisar las campafias de captacion voluntaria de
sangre del Sistema Nacional de Salud, asi como establecer y aplicar
procedimientos para facilitar, en todo el territorio nacional, la obtencion de
sangre, componentes sanguineos y de células progenitoras hematopoyéticas

con fines terapéuticos;
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VI. Investigar y operar, en su caso, metodos y técnicas relativas a la
captacion, estudio, procesamiento, almacenamiento, distribucion y aplicacion
de la sangre, componentes sanguineos y células progenitoras
hematopoyéticas;

VII. Apoyar técnicamente al Sistema Nacional de Salud en la captacion,
fraccionamiento y distribucion de la sangre, asi como en la obtencién de
plasma excedente para la produccion de derivados del plasma,;

VIII. Actuar como laboratorio nacional de referencia para el estudio de
problemas inmunohematolégicos y de enfermedades transmisibles por
transfusién, en programas de control de calidad externo del desempefio técnico
de los bancos de sangre, en coordinacion con las unidades administrativas
competentes;

IX. Promover y coordinar la capacitacion y actualizacion de los recursos
humanos que participen en la ejecucion del Programa Nacional de la
Transfusion Sanguinea, en coordinacion con las unidades administrativas
competentes;

X. Promover actividades de actualizacion y de investigacion relativas a
los actos de disposicion de sangre, componentes sanguineos y de células
progenitoras hematopoyéticas;

Xl. Llevar registros de los establecimientos de salud que realicen actos
de disposicion de sangre, componentes sanguineos y células progenitoras
hematopoyéticas con fines terapéuticos;

XIl. Realizar cualquier acto de disposicion de sangre, componentes
sanguineos y de células progenitoras hematopoyéticas...” (Cfr. Art. 42,
Reglamento Interior de la Secretaria de Salud)

Del anterior articulo podemos destacar que el Centro Nacional de la
Transfusion Sanguinea cuenta con facultades que tienen total injerencia con el
tratamiento que se debe dar a la sangre y sus componentes, como es el caso
de las células progenitoras hematopoyéticas; entre las actividades mas
importantes que realiza este centro, desde el punto de vista de la proteccion de
los usuarios que acceden a los servicios que ofrecen los Bancos de Sangre de
Cordon Umbilical, por un lado es la de llevar a cabo registros de los
establecimientos de salud que realicen actos de disposicion de células

progenitoras hematopoyéticas y por el otro lado, elaborar y expedir Normas
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Oficiales Mexicanas para la organizacién y funcionamiento de los servicios
transfusionales y coadyuvar con su cumplimiento ante otras autoridades.

Por ello, se presume que existe en la Administracion Publica
Centralizada un Organo especializado en la materia capaz de elaborar las
normas que requiere el avance cientifico de las células madre extraidas de la
sangre de corddn umbilical, asi como de llevar en registros el control de cada
uno de los prestadores de servicios de salud autorizados en esta rama, por lo
gue, cualquier persona que no esté autorizada y debidamente registrada
conforme a la ley para realizar dichas funciones puede ser denunciada ante la
autoridad competente, es decir, que sin importar la naturaleza (gubernamental
o privada) del establecimiento de salud que preste servicios relacionados con la
recoleccion y tratamiento de la sangre, el Centro Nacional de la Transfusion
Sanguinea vigilara el registro de aquellos que legalmente existan, esta
situacion es importante, por cuanto pueden surgir establecimientos que estén
funcionando de forma clandestina brindando servicios de salud que produzcan
un perjuicio a quienes hagan uso de él, lo cual conlleva a la necesidad de que
exista adecuada legislacion tanto administrativa, como penal que sancione los

actos contrarios a la Ley.

2.4.2. Centro Nacional de Trasplantes (CENATRA)

Se trata de otro de los Organos Desconcentrados de la Secretaria de
Salud. La Ley General de Salud en su Articulo 338 dispone las atribuciones del
Centro Nacional de Trasplantes:

“El Centro Nacional de Trasplantes tendra a su cargo el Registro
Nacional de Trasplantes, el cual integrard y mantendra actualizada la siguiente
informacion:

I. Los datos de los receptores, de los donadores y fecha del trasplante;

Il. Los establecimientos autorizados conforme al Articulo 315 de esta
Ley;

[ll. Los profesionales de las disciplinas para la salud que intervengan en
trasplantes;

IV. Los pacientes en espera de algun 6rgano o tejido, integrados en

listas estatales y nacional, y
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V. Los casos de muerte cerebral.

En los términos que precisen las disposiciones reglamentarias, los
establecimientos a que se refiere el articulo 315 de esta Ley y los profesionales
de las disciplinas para la salud que intervengan en trasplantes deberan
proporcionar la informacién relativa a las fracciones I, Ill, IV y V de este
articulo.” (Cfr. Art. 338, Ley General de Salud)

Como se desprende del anterior articulo, existe una autoridad encargada
del control de los donadores, receptores, Organos Yy establecimientos
autorizados para trasplante, por lo tanto, la persona que desee someterse a
algun procedimiento tanto de donacion o trasplante, debera sujetarse a la ley y
por ende a la autoridad encargada de ejecutar dicho precepto, que en este
caso dicha funcién corresponde al Centro Nacional de Trasplantes.

Por otro lado, en el Articulo 44 del Reglamento Interior de la Secretaria
de Salud, encontramos mas atribuciones, del Centro aludido:

“Corresponde al Centro Nacional de Trasplantes:

|. Elaborar y expedir normas oficiales mexicanas, asi como lineamientos
y circulares, en materia de donacion, trasplante y asignacion de oérganos,
tejidos y células y para los establecimientos en que se realicen los actos
relativos;

Il. Promover que los profesionales de las disciplinas para la salud que
intervengan en la extraccion de érganos y tejidos o en trasplantes se ajusten a
las disposiciones aplicables;

[ll. Coadyuvar al cumplimiento de la normatividad aplicable en la
materia;

IV. Promover convenios, acuerdos Yy bases de coordinacion vy
colaboracién, asi como otros documentos que apoyen, faciliten y mejoren el
cumplimiento de sus atribuciones o del Programa de Accion: Trasplantes;

V. Establecer medidas para asegurar la adecuada operacion y
actualizacion del Registro Nacional de Trasplantes;

VI. Acreditar y evaluar a los profesionales que realizan actos de

disposicion de érganos y tejidos y a los comités internos de trasplantes;
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VII. Coordinar la integracion de los expedientes de los hospitales que
tengan autorizacion para la disposicion de érganos, tejidos y células de comun
acuerdo con la Comisién Federal de Proteccion contra Riesgos Sanitarios;

VIII. Coordinar y operar los métodos de asignacion de érganos a nivel
nacional;

IX. Decidir y vigilar, dentro del ambito de su competencia, la asignacion
de organos, tejidos y células, dando aviso de cualquier irregularidad a la
Comision Federal para la Proteccidn contra Riegos Sanitarios;

X. Emitir opiniones técnicas que sean requeridas por la Comision
Federal de Proteccion contra Riesgos Sanitarios;

Xl. Fomentar la cultura de la donacion, en coordinaciéon con el Consejo
Nacional de Trasplantes;

XIl. Disefiar y publicar materiales especializados en relacion con la
donacién y trasplante de 6rganos, tejidos y células;

XIIl. Hacer constar el mérito y altruismo de los donadores y sus familias;

XIV. Disefiar e impartir cursos de capacitacion al personal de salud que
participe en donaciones y trasplantes de érganos y tejidos, asi como a la
poblacién en general;

XV. Integrar y coordinar modulos de informacién al publico para
promover la donacion de érganos Yy tejidos en el pais y establecer mecanismos
de participacion de la sociedad;

XVI. Promover acciones de cooperacion con los gobiernos de los
estados, organismos nacionales e internacionales;

XVII. Vigilar y promover las investigaciones en las que en su desarrollo
se utilicen cadaveres de seres humanos y en los que se utilicen 6rganos,
tejidos o células para impulsar la practica de los trasplantes y aquellas que
generen informacion Uutil para la educacion social en el ambito de su
competencia, previa opinion de las unidades administrativas competentes;

XVIII. Dirigir el Programa de Accion: Trasplantes, evaluando su correcto

funcionamiento;
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XIX. Coordinar un sistema estadistico nacional, en el que se refleje el
estado de los trasplantes del pais, y

XX. Definir el Sistema Nacional de Trasplantes y evaluar la operacion
del mismo." (Cfr. Art. 44, Reglamento Interior de la Secretaria de Salud)

Del articulo anterior, podemos concluir que el Organo Desconcentrado
referido tiene funciones relacionadas con la donacién, trasplante y asignacion
de células, la expedicidn y observancia de las normas oficiales mexicanas, asi
como el registro de establecimientos y profesionistas autorizados para la
realizacion de dichas actividades, asi como promover la donacién, pero por otro
lado, tiene la funcion esencial de dar aviso a otro Organo Desconcentrado de la
Secretaria de Salud en caso de cualquier irregularidad en los &mbitos

mencionados.

2.4.3 Comision Federal Para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios

(COEEPRIS)

La Secretaria de Salud ejercera las atribuciones de regulacién, control y
fomento sanitario, a través de la Comision Federal para la Proteccion contra
Riesgos Sanitarios™** cuyas obligaciones se encuentran en el Articulo 17 bis de
la Ley General de Salud, que a la letra dice:

“Para efectos de lo dispuesto en el parrafo anterior compete a la
Comision Federal para la Proteccidén contra Riesgos Sanitarios:

|. Efectuar la evaluacién de riesgos a la salud en las materias de su
competencia, asi como identificar y evaluar los riesgos para la salud humana

gue generen los sitios en donde se manejen residuos peligrosos;

1L Se entiende como riesgo sanitario a la probabilidad de ocurrencia de un evento adverso, conocido o potencial que
ponga en peligro la salud o la vida humana, derivada de la exposicién involuntaria de la poblacion a factores biolégicos,
quimicos o fisicos presentes en los productos, servicios o publicidad, en el medio ambiente o en el medio ambiente de
trabajo, como es el caso de consumo o uso de agua, alimentos, bebidas, medicamentos, equipos médicos, productos
de perfumeria, belleza y aseo, nutrientes vegetales, plaguicidas, sustancias téxicas o peligrosas y otros productos,
sustancias o agentes fisicos, quimicos o bioldgicos presentes en el medio ambiente o en el trabajo; y a mensajes
publicitarios cuyos productos anunciados puedan alterar su salud.
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Il. Proponer al Secretario de Salud la politica nacional de proteccién
contra riesgos sanitarios asi como su instrumentacion en materia de:
establecimientos de salud; medicamentos y otros insumos para la salud;
disposicion de 6rganos, tejidos, células de seres humanos y sus componentes;

lll. Elaborar y expedir las normas oficiales mexicanas relativas a los
productos, actividades, servicios y establecimientos materia de su
competencia, salvo en las materias a que se refieren las fracciones | y XXVI del
articulo 3° de esta Ley;

IV. Evaluar, expedir o revocar las autorizaciones que en las materias de
su competencia se requieran, asi como aquellos actos de autoridad que para la
regulacion, el control y el fomento sanitario se establecen o deriven de esta
Ley, sus reglamentos, las normas oficiales mexicanas y los demas
ordenamientos aplicables;

V. Expedir certificados oficiales de condicion sanitaria de procesos,
productos, métodos, instalaciones, servicios o actividades relacionadas con las
materias de su competencia;

VI. Ejercer el control y vigilancia sanitarios de los productos sefalados
en la fraccion 1l de este articulo, de las actividades relacionadas con los
primeros, de su importacion y exportacion, asi como de los establecimientos
destinados al proceso de dichos productos y los establecimientos de salud;

VII. Ejercer el control y vigilancia sanitarios de la publicidad de las
actividades, productos y servicios a los que se refiere esta Ley y sus
reglamentos;

VIIl. Ejercer el control y la vigilancia sanitarios de las donaciones y
trasplantes de o6rganos y tejidos y células de seres humanos, salvo a lo
dispuesto por los articulos 329, 332, 338 y 339 de esta Ley;

IX. Ejercer las atribuciones que esta Ley y sus reglamentos le confieren
a la Secretaria de Salud en materia de sanidad internacional, con excepcién de
lo relativo a personas;

X. Imponer sanciones y aplicar medidas de seguridad en el ambito de su

competencia...” (Cfr. Articulo 17 bis, Ley General de Salud)
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Del texto anterior podemos destacar que la Institucion en comento, entre
sus multiples funciones es la encargada de otorgar o revocar las licencias de
funcionamiento a todos los Bancos de Sangre de Cordon Umbilical que no
pertenezcan a la Secretaria de Salud y que deseen brindar sus servicios en el

territorio nacional.

Por otro lado, lleva a cabo el control y vigilancia de los establecimientos
de salud, asi como de las donaciones y trasplantes de células (si bien es cierto
no se refiere especificamente a células madre, representa un avance legislativo
gue se considere en la ley la existencia de la unidad béasica de la vida que es la
célula), por ello, se desprende que estamos ante la autoridad competente en
materia de salud, para ejecutar las sanciones en materia administrativa

impuestas en la Ley General de Salud, asi como las medidas de seguridad.

Otra funcion vital de este Organo, es auxiliar a la Secretaria de Salud en
el control sanitario, tal como queda expresado en el Articulo 340 de la Ley
General de Salud. “El control sanitario de la disposicién de sangre lo ejercera la
Secretaria de Salud a través de la Comisién Federal para la Proteccion contra

Riesgos Sanitarios.” (Cfr. Articulo 340. Ley General de Salud)

El articulo citado, enfatiza la importancia de la sangre ante la Secretaria
de Salud, al grado de delegar en la COFEPRIS su control sanitario, situacion
gue apoya la idea de hacer reformas especificas en todos los apartados de la
ley que hacen mencion a la sangre y sus componentes, ya que como lo
veremos mas adelante, al ser componentes del cuerpo, no pueden ser objeto

de comercio.

Finalmente, cabe mencionar que la atribucion de la COFEPRIS
relacionada con las licencias sanitarias en un principio fue del Centro Nacional
de la Transfusion Sanguinea, situaciébn que cambio gracias a una reforma a la
Ley General de Salud, a partir de agosto de 2003 y derivado de la reforma a la
misma Ley sanitaria, en donde se adicionaron los articulos 17 bis, 17 bis 1, 17
bis 2 y se reformaron los articulos 313, fraccién | y 340, publicados en el Diario
Oficial de la Federaciéon el 30 de junio de 2003, el Centro Nacional de la
Transfusion Sanguinea suspendio la recepcion de tramites para la emision de

Licencias Sanitarias para Banco de Sangre, sus Componentes y Células
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Progenitoras Hematopoyéticas a partir del dia 11 de agosto de 2003. Estos
trAmites pasaron a partir de esa fecha a cargo de la Comision Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios, quien es ahora la encargada de regular a
los Bancos de Sangre de Cordon Umbilical. Siendo aun el Centro Nacional
para la Transfusion Sanguinea el encargado de emitir la normatividad,
recomendaciones o guias técnicas para el manejo de las Células Progenitoras
Hematopoyéticas.

Como consecuencia de la reforma a la Ley General de Salud en los
articulos relativos a la Comisién Federal para la Proteccion Contra Riesgos
Sanitarios, se expidi6 en el afio 2004 su Reglamento que contiene las
atribuciones de esta Comision, en su Articulo 3°:

“l. Ejercer la regulacion, control, vigilancia y fomento sanitarios, que en
términos de las disposiciones aplicables corresponden a la Secretaria en
materia de:

a. Establecimientos: de salud, de disposicion de 6rganos, tejidos, células
de seres humanos y sus componentes, de disposicion de sangre y los demas
establecimientos que sefiala el citado ordenamiento, con las excepciones a que
hace referencia la Ley [...]

VII. Emitir, prorrogar o revocar las autorizaciones sanitarias en las
materias de su competencia, asi como ejercer aquellos actos de autoridad que
para la regulacion, control y fomento sanitarios se establecen o deriven de la
Ley y sus reglamentos, las normas oficiales mexicanas, el presente
Reglamento y las demas disposiciones aplicables [...]

X. Imponer sanciones administrativas por el incumplimiento de
disposiciones de la Ley, sus reglamentos y demas ordenamientos aplicables,
asi como determinar medidas de seguridad, preventivas y correctivas, en el

ambito de su competencia...”*?

12 Cfr. Reglamento de la Comision Federal para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios, Articulo 3o, Diario Oficial de
la Federacion, 13 de abril de 2004.
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Como se puede apreciar en el presente articulo, el ambito de
competencia de la Comision es amplio, pero concretamente se encarga de
realizar las actividades necesarias para proteger a la poblacion de las
irregularidades que con motivo de la prestacion de un servicios pueda
representarle un dafio o perjuicio en sus derechos, a través de la ejecucion de

las sanciones que explicitamente estipula la ley.

2.5 Funcionamiento del Banco de Sangre de Cordén Umbilical del Centro

Nacional de la Transfusién Sanguinea

En México a nivel gubernamental contamos con el Banco de Sangre de
Corddén Umbilical adscrito al Centro Nacional de la Transfusion Sanguinea, que
a su vez forma parte de los 6rganos desconcentrados de la Secretaria de
Salud. Este Banco de Sangre especializado en cordon umbilical es un proyecto
publico iniciado en México en 2003.

La metodologia utilizada por este Banco de Sangre de Cordon Umbilical,
esta basada en los estdndares internacionales de la organizacion NETCORD-
FAHCT y en el modelo europeo del Banco de Cordon de Barcelona, Espafia.
Est& conformado por las siguientes unidades:

e Unidad materna

e Unidad de procesamiento

¢ Unidad de criopreservacion

¢ Unidad de busqueda y gestion
e Banco paralelo

La Unidad Materna es la que se encarga de recolectar la unidad de
sangre de corddn siguiendo las pautas establecidas por el Banco de Sangre de
Cordon Umbilical. “Es la unica unidad que por lo general no se encuentra
dentro de las instalaciones fisicas del Centro Nacional de la Transfusién
Sanguinea, pero que esta integrada por todos aquellos hospitales del Sector

Salud que desean procesar las muestras de sangre de cordén umbilical”**®

113 CALDERON, E., Idem. pag. 14
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La labor de difusion de donacion la realizan las personas que trabajan y
prestan su servicio social dentro del Banco de Sangre de Cordén Umbilical
dentro de las instituciones hospitalarias.

La Unidad de Procesamiento y Criopreservacion, es la unidad encargada
de recibir las muestras, procesarlas y criopreservarlas, siguiendo el protocolo
establecido por la Organizacion NETCORD-FACHT.

La Unidad de Busqueda y Gestion de Datos, es la encargada de
gestionar las solicitudes para ser trasplantadas. Coordina la comunicacién
administrativa entre el centro de trasplante y el banco de corddn. Se encarga
de los tramites correspondientes para el envio de las muestras y/o de la unidad
de cordon y funge como centro de atencién para clientes, dando la informacién
necesaria para los diversos tramites. Es precisamente aqui donde interviene el
Centro Nacional de Trasplantes que se encarga de asignar las muestras para
trasplante tal como lo vemos en las facultades que le otorga la Ley General de
Salud.

Por ultimo, el Banco Paralelo es el servicio encargado de cubrir todas

las necesidades clinicos y de laboratorio del procedimiento.

2.6 Instituto Mexicano del Seqguro Social (IMSS)

El Articulo 5 de la Ley del Instituto Mexicano del Seguro Social,
establece que el IMSS es un organismo publico descentralizado con
personalidad juridica y patrimonio propios, de integracion operativa tripartita, en
razon de que a la misma concurren los sectores publico, social y privado.

En palabras de Valentin Yafez, “el régimen de seguridad social del
Instituto no es susceptible de aplicarse de un modo general e indeterminado a
todos los individuos, sino exclusivamente al sector de la poblacién formado por

las personas que trabajan mediante la percepcion de un salario.”**

14 vAREZ CAMPERO, Valentin. La Administracion Publica y el Derecho a la Proteccion de la Salud en México.
Editorial Instituto Nacional de Administracion Publica A.C., México, pag. 95.
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En consecuencia no todos los habitantes de México tienen acceso a los
servicios que presta esta Institucion, entre los que esta comprendido el Banco
de Sangre de Cordon Umbilical.

Actualmente el IMSS presta el mencionado servicio, en dos
establecimientos hospitalarios, uno se encuentra ubicado dentro del Banco
Central de Sangre del Centro Médico Nacional “La Raza” y el otro en el Banco
de Sangre Central del Centro Médico Nacional Siglo XXI y ambas instituciones
funcionan en la vertiente de donacion altruista o heter6loga. Ademas este
Organismo Descentralizado cuenta con el Laboratorio de Investigacion en
Hematopoyesis y Células Troncales, ubicado en la Unidad de Investigacion
Médica en Enfermedades Oncolégicas (Hospital de Oncologia del Centro
Médico Nacional “Siglo XXI”). En donde emplean tres fuentes de células
hematopoyéticas: la médula 6sea, la sangre periférica movilizada y la sangre
de corddn umbilical.

El Dr. Carlos Martinez Murillo miembro del Banco de Sangre de Cord6n
Umbilical del IMSS, explica su evolucion: “Desde octubre de 2002 el Banco de
Sangre de Corddon del Centro Médico Nacional, inicio actividades de
recoleccion, procesamiento, criopreservacion y almacenamiento de células
progenitoras hematopoyéticas de cordon umbilical, contando a septiembre del
2003 con 150 unidades estudiadas y almacenadas. En el Hospital de
Ginecologia numero 4 “Luis Castelazo Ayala” de la Ciudad de México se llevan
a cabo las recolecciones de células progenitoras hematopoyéticas de corddén
umbilical para posteriormente estudiarlas y procesarlas en sus bancos de
sangre de corddn ubicados en los dos centros médicos nacionales.”**

El objetivo de este Banco de Sangre de Cordon Umbilical, es poder
almacenar miles de unidades de sangre de cordon umbilical, las cuales seran
caracterizadas vy tipificadas, para estar a disposicion de aquellos pacientes que
requieran un trasplante de células hematopoyéticas y que sean candidatos

compatibles para recibir una unidad de sangre de cordén umbilical.

15 MARTINEZ. C, Idem. pag. 95.
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“En la creacion de este Banco de Sangre de Cordon Umbilical, se trabajo
en colaboracion con el Banco de Sangre de Cordon Umbilical de la Cruz Roja
Americana en Minneapolis/Saint Paul, Minnesota, Estados Unidos de

América."'1®

2.7 Bancos Privados de Sanqgre de Cordén Umbilical Actualmente
Funcionando en México

Las facultades de los prestadores de servicios de salud privados seran
autorizadas por la Secretaria de salud de conformidad con el Articulo 38 de la
Ley General de Salud que dispone: “Son servicios de salud privados los que
presten personas fisicas o morales en las condiciones que convengan con los
usuarios, y sujetas a los ordenamientos legales, civiles y mercantiles. En
materia de tarifas, se aplicara lo dispuesto en el Articulo 43 de esta ley. Estos
servicios pueden ser contratados directamente por los usuarios o a través de
sistemas de seguros, individuales o colectivos.” (Cfr. Art. 38, Ley General de
Salud)

Los Bancos Privados de Sangre de Cordon Umbilical deben cumplir con
los requisitos que la Secretaria de Salud establezca para que les sea brindada
la autorizacion sanitaria para su funcionamiento, como lo dispone el Articulo
369 de la Ley General de Salud: “Las autorizaciones sanitarias seran otorgadas
por la Secretaria de Salud o por los gobiernos de las entidades federativas, en
el d&mbito de sus respectivas competencias, en los términos de esta Ley y
demas disposiciones aplicables.” (Cfr. Art. 369, Ley General de Salud)

La misma Ley conceptualiza lo que es la autorizacion sanitaria en los
términos de su Articulo 368, entendida como: “el acto administrativo mediante
el cual la autoridad sanitaria competente permite a una persona publica o
privada, la realizacién de actividades relacionadas con la salud humana, en los
casos y con los requisitos y modalidades que determine esta Ley y demas

disposiciones generales aplicables. (Cfr. Art. 368, Ley General de Salud)

116 AMBRIZ, R. 2003. Implementacién del Banco de Sangre de Cordén Umbilical. Gaceta Médica de México. Vol. 139
(Supl.3); pag. 70.
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Las autorizaciones sanitarias tendran el caracter de licencias, permisos,
registros o tarjetas de control sanitario.”

La Secretaria de Salud se reserva el derecho de cancelar las
autorizaciones si el establecimiento no cumple con los requisitos, aunque éstas
sean por tiempo indeterminado como se aprecia en el Articulo 370 de la
multicitada Ley General de Salud: “Las autorizaciones sanitarias seran
otorgadas por tiempo indeterminado, con las excepciones que establezca esta
ley. En caso de incumplimiento de las normas técnicas las autorizaciones seran
canceladas.” (Cfr. Art. 370, Ley General de Salud)

En la referida Ley se encuentran enumerados los establecimientos de
salud que requieren autorizacion para su funcionamiento, de acuerdo con el
Articulo 315, son los dedicados a:

“l. La extraccion, analisis, conservacion, preparacion y suministro de
organos, tejidos y células;

Il. Los trasplantes de 6rganos y tejidos;

lll. Los bancos de érganos, tejidos y células, y

IV. Los bancos de sangre y servicios de transfusion.

La Secretaria otorgara la autorizacion a que se refiere el presente
articulo a los establecimientos que cuenten con el personal, infraestructura,
equipo, instrumental e insumos necesarios para la realizacion de los actos
relativos, conforme a lo que establezcan las disposiciones de esta Ley y demas
aplicables.” (Cfr. Art. 315, Ley General de Salud)

Con fundamento en el articulo anterior, se constituyeron diversas
instituciones de naturaleza privada que prestan el servicio de recoleccion,
criopreservacion y almacenamiento de células madre de cordon umbilical,
algunos forman parte de una institucion hospitalaria, otros estan conformados
de manera independiente, incluso existen franquicias por si algan particular

desea ser participe en la prestacion de los ya mencionados servicios.

56



Para solicitar una licencia sanitaria para realizar actividades de Banco de
Sangre de Cordén Umbilical se requiere el formato correspondiente al tramite
de solicitud de licencia sanitaria para establecimientos médicos, debe hacerse
cuando se efectien actos de disposicion de organos, tejidos, sus componentes
y células con fines terapéuticos, o con bancos de Organos, tejidos, sus
componentes y células. El plazo con que cuenta la Secretaria de Salud para
resolver este tramite debe ser de quince dias habiles. Ademas una vez
aprobado el mismo se debe inscribirse en el Registro Federal de Tramites
Empresariales.

Como mencionamos al inicio del presente Capitulo los Bancos Privados
de Sangre de Corddn Umbilical tienen finalidad de donacion autéloga, porque
surgieron como sociedades mercantiles con un fin preponderantemente
econdémico de especulacion y lucro, cuyo objetivo principal es mantener las
células progenitoras hematopoyéticas de sangre de cordén umbilical
disponibles para uso exclusivo del donador o algiin miembro de su familia. Este
compromiso se materializa a través de la existencia de un contrato, el cual sera

analizado en nuestro Capitulo Cuarto.

2.8 Bancos de Sandgre de Corddn Umbilical con Autorizacién de la

Secretaria de Salud

En un afan de investigacion nos dimos a la tarea de constatar cuales son
los Bancos de Sangre de Cordon Umbilical autorizados por la Secretaria de
Salud para prestar sus servicios en México, para cumplir con tal cometido
solicitamos dicha informacién a la Secretaria de Salud por medio del Instituto
Federal de Acceso a la Informacion Publica.

En respuesta recibimos la siguiente informacién del Dr. Miguel Lombera
Gonzalez, Comisionado de Autorizacidn Sanitaria, adscrito a la Comisién

Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios.
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COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
SUBDIRECCION EJECUTIVA DE AUTORIZACIONES EN SERVICIOS DE SALUD
Bancos de Sangre de Corddn Umbilical con Licencia Expedida por la Secretaria de

Salud
N° F_et_:ha de
emision de la Institucion Direccion
autorizacion
INSTITUTO NACIONAL DE
1 25/01/2005 DIAGNOSTICO Y ESTZSNNT% 470 MIGUEL ElIESJ;F;TA?
REFERENCIA TOMAS C.p. 11340 | HIDALGO
EPIDEMIOLOGICOS e
JOSE MARIA
MORELOS NO.
2 25/07/2005 SANGRE DE CORDON, SA | 5446 ‘cOL. LADRON | GUADALAJARA
DECV DE GUEVARA, JALISCO
C.P. 44600
INSTITUTO NACIONAL DE | JUAN BADIANO NO.
3 17/08/2005 | CARDIOLOGIA "IGNACIO | 1, COL SECCION | TLAPAN E'ESDT;FLTA(E
CHAVEZ" XVI, C.P. 14080
AV. LOPEZ
INVESTIGACION EN
4 08/02/2006 | GENETICAESENCIALS. A | MATEOSNO. 1039, | )\ pa) ajppa | JAHSCO
DEC V. CAMPO DE POLO
CHAPALITA, 45040
HOSPITAL INFANTIL DE DR MAROUEZ No. DISTRITO
S * MEXICO FEDERICO 162 COL MEXICO FEDERAL
GOMEZ DOCTORES 06720
BANCO CENTRAL DE AV. JACARANDAS DISTRITO
6 09/03/2005 SANGRE CENTRO ESQ. SERIS SIN, MEXICO FEDERAL
MEDICO LA RAZA COL LA RAZA
AV. SAN
7 30/08/2005 'NEJ 'TEURTOLNAICAONAL DE | FERNANDO No.22 | MEXICO EI'ESJSF&?
CANCEROLOG COL. SECCION XVI
AZTECAS # 295
8 * (s:R/I g'ECEL\L/ DEMEXICO, | £50 CORAS, COL | GUADALAJARA | JAHSCO
: -V FRACC. MONRAZ
VIRREY DE
MENDOZA 2000
9 09/03/2005 Uﬁ'FDE‘I\QDE[S)IESTRANSFUS'ON INT. 303, COL.. MORELIA MICHOACAN
y FELIX IRETA C.P.
58070
10 18/04/2006 LABORATORIOS ?gg/ﬁ\"gg He-e EIIESIDT;F;,TA\?
\B;IOMEDICOS, S.ADEC. | 5ol ROMA NORTE | MEXICO
' CP. 06700
ILHESA, S.A. DE C.V. GABRIEL DISTRITO
11 * ALTERNATIVAS MANCERA # 1742 MEXICO FEDERAL
HEMATOLOGICAS, S. ADE | COL. DEL VALLE
Ccv CP. 03100
INSURGENTES
SUR #3700 DISTRITO
12 * INSTITUTO NACIONAL DE | LETRAC COL. MEXICO FEDERAL
PEDIATRIA INSURGENTES
CUICUILCO
CP.04530
BANCO DE SANGRE AV. CUAUHTEMOC DISTRITO
13 * CENTRAL DEL CENTRO #330 COL MEXICO FEDERAL
MEDICO NACIONAL SIGLO | DOCTORES
XXI CP.06720
LAGO TEXCOCO DISTRITO
14 * CELULAS DE CORDON No. 112- H COL MEXICO FEDERAL
UMBILICAL. ANAHUAC
CP.11320
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15

16

17

18

19

HOSPITAL ANGELES DEL
PEDREGAL S.ADE C.V.BS

CAMINO A SANTA

* TERESA # 1055 DISTRITO
yDiom o CPHY COL. HEROES DE | MEXICO FEDERAL
TRANSFUSIONAL PADIERNA
BANCO DE SANGRE ARENAS 151, BAJA

19/08/2005 LABORATORIO NUNEZ COLONIA PLAYA ENSENADA CALIFORNIA
S.A. DE CV. ENSENADA 22880

AV. REVOLUCION # BAJA

20/11/2005 | UNIDAD MEDICA DEL 670, COL. ZONA THUANA CALIFORNIA

NORTE 22000
) CALLE NUEVE No. BAJA
29/11/2005 BAJA DIALISIS, S. C. 334, COL. CENTRO | ENSENADA CALIFORNIA
22800
ALVARO OBREGON BAJA
14/01/2006 EMERGENCIAS MEDICAS | Y3ra.1Y 2, ENSENADA CALIFORNIA

COLONIA CENTRO

* No se cuenta con el dato de la fecha de expedicion.

Del

anterior

listado se desprende que

todas

las instituciones

hospitalarias, laboratorios privados o cualquier otra organizacion que se ostente

como Banco de Sangre de Cordén Umbilical debe estar contemplado en la

anterior relacion, de lo contrario se estaria cometiendo un ilicito al prestar

servicios que no esta facultado para realizar.
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CAPITULO Il
MARCO JURIDICO VIGENTE EN MEXICO QUE REGULA A LAS CELULAS
MADRE DE SANGRE DE CORDON UMBILICAL

3.1 Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos

La salud, es un bien juridico tutelado por la Carta Magna, del cual no
puede dejar de prescindir cualquier individuo para llevar a cabo sus actividades
en sociedad, por lo que es obligacién del estado garantizar el goce efectivo del
ejercicio de este derecho. "Es recién con la adicién al articulo 40 de la
Constitucion vigente por medio de la reforma del 3 de febrero de 1983, que se
hace una mencion directa al derecho a la proteccién de la salud."**"**8

El Articulo 40 Constitucional a la letra establece: “El varon y la mujer son
iguales ante la ley. Esta protegera la organizacion y el desarrollo de la familia.
Toda persona tiene derecho a decidir de manera libre, responsable e informada
sobre el numero y el espaciamiento de sus hijos. Toda persona tiene derecho a
la proteccion de la salud. La ley definira las bases y modalidades para el
acceso a los servicios de salud y establecera la concurrencia de la federacion y
las entidades federativas en materia de salubridad general, conforme a lo que
dispone la fraccion XVI del articulo 73 de esta constitucion. Toda persona tiene
derecho a un medio ambiente adecuado para su desarrollo y bienestar. Toda
familia tiene derecho a disfrutar de vivienda digna y decorosa. La ley
establecera los instrumentos y apoyos necesarios a fin de alcanzar tal objetivo.
Los nifios y las nifias tienen derecho a la satisfaccion de sus necesidades de
alimentacion, salud, educacion y sano esparcimiento para su desarrollo
integral. Los ascendientes, tutores y custodios tienen el deber de preservar
estos derechos. El estado proveera lo necesario para propiciar el respeto a la
dignidad de la nifiez y el ejercicio pleno de sus derechos. El estado otorgara
facilidades a los particulares para que coadyuven al cumplimiento de los
derechos de la nifiez.” (Cfr. Art. 4°, Constitucién Politica de los Estados Unidos

Mexicanos)

1 CANO VALLE, Fernando. Percepciones Acerca de la Medicina y el Derecho. Editorial UNAM-Instituto de

Investigaciones Juridicas. México 2003. pag. 1.
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Sin embargo todo sistema de prestaciones establecido para hacer
realidad el acceso de la poblacion mexicana a los servicios de salud, debe
cumplir por lo menos con las siguientes tres caracteristicas: universalidad,
equidad y calidad.

La universalidad, entendida de acuerdo al texto constitucional, como
toda persona que es designada como sujeto de este derecho, que es toda la
poblacién mexicana.

“La equidad implica que los servicios sanitarios publicos sean
financiados principalmente por impuestos y no por el pago de cuotas de sus
usuarios, salvo de aquellos que tengan capacidad econémica suficiente™°.

Por dltimo, la calidad, implica la existencia misma de los servicios, dado
gue si un sistema sanitario opera en malas condiciones, no sirve de nada, la
existencia de una inadecuada proteccion de la salud lo que conlleva a su
empeoramiento. Por otro lado es un factor de igualdad entre quienes acceden a
servicios publicos de salud y quienes lo hacen a servicios privados.

De lo anterior se desprende que el derecho a la salud es un bien
juridico tutelado por la Norma Juridica Fundamental, que los prestadores de
servicios de salud tienen el deber de preservar, tomando en consideracion que
como resultado de lo que se ha calificado como la “revolucion terapéutica”
existen avances cientificos en el campo de la salud, de los cuales ha surgido la
necesidad de establecer nueva normatividad y la creacion de instituciones con
el fin de que toda la poblacion de nuestro pais disfrute de tales descubrimientos
cientificos, que como es el caso concreto de las células madre de corddén
umbilical, permiten terminar con una serie de enfermedades que en el pasado

causaron graves pérdidas humanas y que hoy en dia se pueden aliviar.

3.2 Marco Juridico Internacional

A nivel internacional el derecho a preservar la salud se encuentra

expresamente reconocido en las disposiciones que a continuacion se analizan.

119 CARBONELL, M. La Constitucién en Serio. Multiculturalismo, Igualdad y Derechos Sociales. Editorial Porrda.
México, 2002, pag.181.
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De manera general en el Articulo 25 de la Declaracién Universal de
Derechos Humanos aprobada por la Asamblea General de las Naciones
Unidas el 19 de diciembre de 1948'%°, existe una referencia directa al derecho
a la salud en los siguientes términos:

“Toda persona tiene derecho a un nivel de vida adecuado que lo
asegure, asi como a su familia, la salud y bienestar, y en especial la
alimentacion, el vestido, la vivienda, la asistencia médica y los servicios
sociales necesarios; tiene asimismo derecho a los seguros de desempleo,
enfermedad, invalidez, vejez u otros casos de pérdida de sus medios de
subsistencia por la circunstancias independientes de su voluntad”

Partiendo esta Declaracion, se derivan otros documentos emanados por
la misma Organizacion de las Naciones Unidas que versan sobre personas o
problematicas especificas, en los cuales encontramos valiosas apreciaciones
aplicables al contexto de las células madre de sangre de cordon umbilical.

De acuerdo con el principio namero 4° de la Declaracion sobre los
Derechos del Nifio de 1959.*%

“El nifio debe gozar de los beneficios de la seguridad social. Tendra
derecho a crecer y desarrollarse en buena salud; con este fin deberan
proporcionarse, tanto a él como a su madre, cuidados especiales, incluso
atencion prenatal y postnatal. El nifio tendra derecho a disfrutar de
alimentacion, vivienda, recreo y servicios médicos adecuados.”

Los anteriores derechos son atribuibles a las madres e hijos sometidos
al proceso de donacién de sangre de cordén umbilical, a efecto de velar por su
salud y una buena atencion médica sin riesgos para ambos.

Por su parte la Declaracion Universal sobre el Genoma y Derechos
Humanos, establece en su Articulo 1°: “El genoma humano es la base de la
unidad fundamental de todos los miembros de la familia humana y del
reconocimiento de su dignidad y diversidad intrinsecas. En sentido simbdlico, el

genoma humano es el patrimonio de la humanidad.”

120 http:// www.un.com
21 http:// www.un.com
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Asimismo en el Articulo 5 de la misma Declaracién, hace referencia a
gue solo de las personas interesadas, se recabara el consentimiento previo,
libre e informado para la realizacion de una investigacion, un tratamiento o un
diagnostico con dicho material genético. Por su parte el Articulo 8 dispone:

“Toda persona tendra derecho, de conformidad con el derecho
internacional y el derecho nacional, a una reparacién equitativa del dafio de
gue haya sido victima, cuya causa directa y determinante haya sido una
intervencion en su genoma.”

Lo consignado en esta Declaracion es aplicable a las células madre de
sangre de cordon umbilical, en razén de que a partir de las células nucleadas
inmersas en la sangre, cordon umbilical o placenta se puede extraer el DNA y
por tanto obtener el genoma, en tal virtud resulta conveniente que exista
proteccion internacional al respecto, ya que puede darse el caso de que un
prestador de servicios de salud de un Banco de Sangre de Cordon Umbilical
realice malas préacticas sin consentimiento del interesado con la informacion
hereditaria contenida en el DNA.

El Pacto Internacional de Derechos Civiles y Politicos*? en relacién con
la proteccion de la salud, establece en el primer parrafo de su articulo 6°, que:
“El derecho a la vida es inherente a la persona humana. Este derecho estara
protegido por la Ley. Nadie Podra ser privado de la vida arbitrariamente”.

El mismo Pacto en su articulo 7°, agrega: “Nadie ser4 sometido a tortura
ni a penas o tratos crueles, inhumanos o degradantes. En particular, nadie sera
sometido sin su consentimiento a experimentos meédicos o cientificos”.

Este Pacto es muy importante en el ambito de los avances terapéuticos
en materia de salud, debido a que protege a las personas que sin saberlo y sin
su consentimiento forman parte de protocolos de investigacion, tal es el caso
de quienes pagan por la prestacion de un servicio o tratamiento de salud que

aun se encuentran en fase de investigacion y lo desconocen.

122 ttp:/] www.un.com
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3.3 Ley General de Salud

En relacion con el derecho de las personas a obtener un servicio de
salud adecuado, la presente Ley en su Articulo 51 estipula que los usuarios de

1]

los servicios de salud tendran derecho a “...obtener prestaciones de salud
oportunas y de calidad idénea y a recibir atencién profesional y éticamente
responsable, asi como trato respetuoso y digno de los profesionales, técnicos y
auxiliares.” (Cfr. Art. 51, Ley General de Salud)

En México la Ley en comento asi como sus reglamentos, regulan todos
los actos relacionados con la salud, desde las instituciones encargadas de
prestar servicios de salud, hasta los propios componentes del cuerpo humano
como lo son, la sangre, tejidos, 6érganos y en el mejor de los casos a las células
progenitoras hematopoyéticas; no obstante, hoy en dia no existe una referencia
especifica de las células madre extraidas de la sangre de cordon umbilical, por
lo tanto se considera que al ser omisa la Ley en este sentido deja sin
proteccion juridica a los usuarios de los servicios que prestan los Bancos de
Sangre de Cordon Umbilical ante cualquier anomalia que surja derivada de las
actividades que dichas instituciones brindan.

En el entendido de que la Ley en comento dentro de su competencia
debe disponer sobre las células madre de corddén umbilical, a continuacion
analizaremos los articulos que hacen referencia a las mismas y dan sustento a
las actividades que llevan a cabo los Bancos de Sangre de Cordén Umbilical,
en los procesos de donacién, almacenamiento y trasplante, sin embargo
pondremos especial énfasis en los articulos referentes a la sangre, que es el
componente del cuerpo humano del cual se obtienen las células madre de
cordon umbilical.

En primer término la Ley Sanitaria en su Titulo Décimo Cuarto referente
a la “Donacion, Trasplantes y Pérdida de la Vida” hace referencia al manejo y
disposicion de sangre humana y cualquiera de sus derivados, por tal motivo
analizaremos dicho titulo, ya que tiene especial relacién con la utilidad en

donacién y trasplante de las células madre de sangre de corddén umbilical.
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El Articulo 314, dispone los conceptos generales relacionados con
donacién, trasplantes y pérdida de la vida, dado que las células troncales de
cordon umbilical encuadran en los supuestos de donacion y trasplante nos
referimos a las fracciones Il y IV del articulo en analisis que a la letra
establecen: “lll. Componentes, a los 6rganos, los tejidos, las células y
sustancias que forman el cuerpo humano, con excepcién de los productos;

IV. Componentes sanguineos, a los elementos de la sangre y demas
sustancias que la conforman.” (Cfr. Art. 314, Ley General de Salud)

Como se puede apreciar la fraccion Il se refiere a células como
componentes del cuerpo humano pero no precisa de que tipo de células se
trata y la fraccion IV no especifica cuales son los componentes de la sangre, en
consecuencia esto hace a la Ley poco clara e imprecisa con respecto al estatus
de las células progenitoras hematopoyéticas de sangre de cordon umbilical, ya
gue si nos basamos en lo estrictamente dispuesto por la ley, no son ni
componentes del cuerpo ni componentes sanguineos.

Por otro lado es relevante la fraccion V del mismo articulo concerniente
al destino final, ya que consigna la actividad principal que realizan los Bancos
de Sangre de Cordén Umbilical, consistente en el almacenamiento de las
unidades de células de sangre de cordon umbilical y que la letra establece:
“Destino final, a la conservacién permanente, inhumacion, incineracion,
desintegracién e inactivacibn de organos, tejidos, células y derivados,
productos y cadaveres de seres humanos, incluyendo los de embriones y fetos,
en condiciones sanitarias permitidas por esta ley y demds disposiciones
aplicables.” (Cfr. Art. 314, Ley General de Salud)

Esta fraccion, nos refiere a que todos los componentes del cuerpo
humano tienen un destino final, siendo en el caso de un parto, la placenta, el
cordén umbilical y la sangre de cordon umbilical de donde se extraen las
células madre.
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Es de hacer notar que esta fraccion alude a la conservacién permanente
de células, situacién que debe subsanarse en el texto de la Ley, en virtud de
gue la mujer que da a luz tiene el derecho a saber y decidir el destino final de
los organos expelidos de su cuerpo, mas aun, hoy que se conoce la
potencialidad de las células madre de sangre de corddn umbilical en el
tratamiento de enfermedades.

La decisién de almacenar o desechar dichas células es una decision que
debe ser tomada por la futura madre, y los médicos o responsables de los
servicios de salud que atiendan el parto deben darle a conocer las distintas
opciones a que puede destinar los productos biolégicos del alumbramiento.

En cuanto a las fracciones VI y VII del articulo en andlisis establecen dos
conceptos en los que queda manifiesto el libre albedrio de las personas para
disponer libremente de los componentes de su cuerpo, se trata del disponente
y del donador o donante.

“...VI. Disponente, a aquél que conforme a los términos de la Ley le
corresponde decidir sobre su cuerpo o cualquiera de sus componentes en vida
y para después de su muerte;

VIl. Donador o donante, al que tacita o expresamente consiente la
disposicion de su cuerpo o componentes para su utilizacion en trasplantes...”.

Ambos conceptos son relevantes al tema que nos ocupa, en el sentido
de que para ostentar la calidad de disponente y la de donador o donante es
necesaria la mayoria de edad, tal como lo dispone el Articulo 24 del Codigo
Civil para el Distrito Federal. La mujer que da a luz, al contar con la mayoria de
edad adquiere la calidad de disponente de su propio cuerpo, sin embargo, Si
desea donar las células troncales obtenidas de la sangre del cordon umbilical
gue la une a su recién nacido para utilizacion en trasplantes se convierte en
donadora, por lo que para adquirir cualquiera de dichas condiciones debe
cumplir con los requisitos de capacidad establecidos por la ley y sus

reglamentos.
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La fraccion XlI dispone la definicion de producto en los siguientes

términos: “...todo tejido o sustancia extraida, excretada o expelida por el
cuerpo humano como resultante de procesos fisiolégicos normales. Seran
considerados productos, para efectos de este titulo, la placenta y los anexos de
la piel...” (Cfr. Art. 314/XI, Ley General de Salud)

Lo anterior no deja lugar a dudas de que la Ley adun no considera al
cordon umbilical y a la placenta como 6rganos fundamentales del nacimiento,
aunque, si bien es cierto, la placenta emana del cuerpo como producto de un
proceso fisioldgico, no se trata de un simple tejido o sustancia como lo define la
fraccion citada, se trata de un 6rgano que contiene determinadas propiedades
terapéuticas, en este tenor resulta una falta de diligencia del legislador no
considerar en la Ley, la existencia del cordon umbilical y no dar a ambos la
calidad de érganos

El principal destino de las células madre obtenidas de sangre de cordon
umbilical consiste en emplearlas en el tratamiento de diversas enfermedades,
principalmente de tipo hematol6gico, como las mencionadas en al Capitulo 1, al
respecto la fraccion Xl del articulo citado, conceptualiza al receptor como, “...la
persona que recibe para su uso terapéutico un Organo, tejido, células o
productos.” (Cfr. Art. 314/XIl, Ley General de Salud)

El receptor de células progenitoras hematopoyéticas de sangre de
cordon umbilical puede ser, el mismo donante cuya compatibilidad genética con
sus propias células es del porcentaje del cien por ciento, asi como un miembro
de su familia y hasta una persona ajena a la familia del donante, siempre y
cuando exista una minima compatibilidad basada en antigenos y factores
genéticos (ver Capitulo I). Asimismo, es preciso mencionar que esta fraccion no
se refiere a un tipo especifico de células y mucho menos menciona células

provenientes de sangre de corddén umbilical.
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Finalmente, el concepto de “trasplante”, se encuentra establecido en la
fraccion XIV del articulo en comento, en el que se entiende que se trata de “...Ia
transferencia de un érgano, tejido o células de una parte del cuerpo a otra, o de
un individuo a otro y que se integren al organismo” (Cfr. Art. 314/XIV, Ley
General de Salud).

Al igual que las fracciones analizadas, esta hace referencia de forma
genérica a células, sin especificar los tipos existentes.

En México existen ciertas condiciones para que la donacién se lleve a

cabo a continuacion se realizara un andlisis de la Ley Sanitaria en ese sentido.

En primer lugar hacemos referencia al concepto de donacién, el Articulo
321 de la Ley General de Salud, establece que, la donacién en materia de
organos, tejidos, células y cadaveres, “...consiste en el consentimiento tacito o
expreso de la persona para que, en vida o después de su muerte, su cuerpo o
cualquiera de sus componentes se utilicen para trasplantes.” (Cfr. Art. 321 Ley

General de Salud)

Este dltimo articulo se refiere a células genéricamente, sin hacer
mencion alguna a las células troncales de sangre de cordon umbilical, aunque
por otro lado, al referirse a cualquiera de los componentes del cuerpo se puede
interpretar que las células progenitoras mencionadas son objeto de donacion

en términos del articulo citado.

Respecto de las modalidades de donacion actualmente se reconocen
dos, la autéloga y la heterdloga (ver Capitulo II), la primera se refiere a aquellas
células madre de cordon umbilical que pueden ser utilizadas para uso propio
del donante y la segunda es cuando las células madre se destinan a una
persona distinta del donante pero compatible con dichas células. Para llevar a
cabo cualquiera de las formas de donacion es preciso cumplir con el requisito
indispensable del consentimiento expreso del donante, en términos del Articulo

323 de la Ley en analisis, que a la letra dispone que “...se requerira el

consentimiento expreso:
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|. Para la donacién de 6rganos y tejidos en vida, y

Il. Para la donaciébn de sangre, componentes sanguineos y células
progenitoras hematopoyéticas.” (Cfr. Art. 323, Ley General de Salud)

El articulo preliminar nos indica la importancia que representa en los
procesos de donacion la manifestacion del consentimiento expreso, mas aun,
nos da la pauta para pensar que en la Ley General de Salud existe el &nimo de
los legisladores por regular las células progenitoras hematopoyéticas, aunque
es de mencionar que en este cuerpo normativo no existe una regulacion
adecuada y especifica respecto del procedimiento de donacion de las mismas.

El Articulo 322, establece los requisitos para manifestar el
consentimiento en la donacién expresa, “...la cual constara por escrito y podra
ser amplia cuando se refiera a la disposicion total del cuerpo o limitada cuando
s6lo se otorgue respecto de determinados componentes, podra sefialarse que
ésta se hace a favor de determinadas personas o instituciones, podra expresar
el donante las circunstancias de modo, lugar y tiempo y cualquier otra que
condicione la donacién.” (Cfr. Art. 322, Ley General de Salud).

Cabe mencionar que tanto en Bancos de Sangre de Cordén Umbilical de
caracter publico como privado, el consentimiento informado por escrito es un
requisito ineludible, sin el cual no es admisible llevar a cabo la donacion de la
sangre de corddén umbilical, ya que constituye una formalidad.

Por otro lado el mismo articulo dispone que cuando la donacién expresa
corresponde a mayores de edad con capacidad juridica, “...no podra ser
revocada por terceros, pero el donante podrd revocar su consentimiento en
cualquier momento, sin responsabilidad de su parte.” (Cfr. Art. 322 Ley General
de Salud)

Tratdndose de la modalidad de donacion heterdloga, el consentimiento
expreso adquiere mayor importancia ya que las células troncales de corddén
umbilical son donadas a personas fuera del circulo familiar del propio donante,
razén por la que se necesita la manifestacion del consentimiento libre y sin

ViCiOsS.
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Las restricciones al consentimiento se encuentran en el Articulo 326 de
la Ley General de Salud que dispone en su fraccién primera, refiriéndose al
consentimiento: “I. El tacito o expreso otorgado por menores de edad,
incapaces 0 por personas que por cualquier circunstancia se encuentren
impedidas para expresarlo libremente, no sera valido...” (Cfr. Art. 326/1, Ley
General de Salud)

El medio idéneo para que las menores de edad con capacidad
reproductiva accedan a la donacion de sangre de cordén umbilical implica que
sea a través de sus tutores o representantes legales que otorguen su
consentimiento para llevar a cabo una labor tan benéfica como lo es la
donacion.

Cabe hacer mencion que en el Capitulo Tercero de la Ley General de
Salud intitulado “Trasplante”, se hace referencia a las personas de las que no
se pueden tomar 6rganos para trasplante, de acuerdo con el Articulo 332 “...no
se podran tomar 6rganos y tejidos para trasplantes de menores de edad vivos,
excepto cuando se trate de trasplantes de médula 6sea, para lo cual se
requerird el consentimiento expreso de los representantes legales del menor”.
(Cfr. Art. 332, Ley General de Salud)

El caso de las células progenitoras hematopoyéticas extraidas de la
sangre de corddén umbilical actualizan el supuesto del articulo anterior, en razén
de que debemos considerar a la sangre como un tejido, tal como lo estipula el
Articulo 341 de la misma Ley, “...La sangre sera considerada como tejido.” (Cfr.
Art. 341, Ley General de Salud)

Por otro lado, como se puede apreciar del contenido del articulo anterior,
existe la posibilidad realizar la donacibn de células progenitoras
hematopoyéticas, sin embargo, existe una restriccion consistente en no tomar
tejidos de menores de edad vivos, a excepcion de la médula 6sea. El trasplante
de médula 6sea es analogo en cuanto a su finalidad al de células progenitoras
hematopoyéticas, con la excepcion de que el segundo es menos dafino para el
donador, por lo anterior, la ley debe considerar ambas posibilidades en su

texto.
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En ambos casos, la madre del menor o su representante legal son los
encargados de manifestar su consentimiento, pero seria deseable que en el
caso del trasplante de la sangre de cordon umbilical se encuentre regulado de
forma adecuada en la Ley, que ya es una practica frecuente en la sociedad.

Por ello compartimos la opinion de Ingrid Brena al referirse a las
disposiciones de la Ley General de Salud: “Al parecer la vaguedad de la
terminologia empleada, produce més incertidumbres que aclaraciones”.*??

El Articulo 330 estipula las condiciones necesarias para llevar a cabo el
trasplante, “Los trasplantes de 6Organos, tejidos y células en seres humanos
vivos podran llevarse a cabo cuando hayan sido satisfactorios los resultados de
las investigaciones realizadas al efecto, representen un riesgo aceptable para
la salud y la vida del donante y del receptor, y siempre que existan justificantes
de orden terapéutico” (Cfr. Art. 330, Ley General de Salud)

En este articulo, se refiere a “células” como un tépico generalizado, pero
aplicado a las células progenitoras hematopoyéticas de sangre de corddn
umbilical tiene consecuencias juridicas serias en el ambito de los trasplantes
que solo se llevaran a cabo cuando sean satisfactorios los resultados de las
investigaciones realizadas. Lo cierto es que hasta el momento la comunidad
cientifica continta investigando la viabilidad de las células criopreservadas, es
decir, atn no es un hecho consumado que las células congeladas por largos
periodos de tiempo puedan servir en un trasplante, sin que sea Obice
mencionar que existen factores de orden genético que pueden suscitar que el
receptor de dichas células pueda manifestar enfermedades del donador, lo
dispuesto en este articulo impacta directamente a la actividad de
almacenamiento de los Bancos de Sangre de Corddén Umbilical Privados, ya
gue la viabilidad de las células se ve comprometida por el periodo de tiempo

transcurrido.

123 BRENA, Ingrid, Células Troncales. Aspectos Cientificos-Filoséficos y Juridicos. UNAM-Instituto de Investigaciones
Juridicas, México 2005, pag.187.
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Por otro lado, relativo al trasplante entre vivos, el Articulo 333 establece
lo siguiente: “Para realizar trasplantes entre vivos, deberan cumplirse los
siguientes requisitos respecto del donante: ...b) El interesado en donar deberéa
otorgar su consentimiento expreso ante Notario Publico y en ejercicio del
derecho que le concede la presente Ley, manifestando que ha recibido
informacion completa sobre el procedimiento por médicos autorizados, asi
como precisar que el consentimiento es altruista, libre, consciente y sin que
medie remuneracion alguna. El consentimiento del donante para los trasplantes
entre vivos podré ser revocable en cualquier momento previo al trasplante...”
(Cfr. Art. 333, Ley General de Salud)

Finalmente la Ley General de Salud conceptualiza al destino final en
términos del Articulo 342: “Cualquier érgano o tejido que haya sido extraido,
desprendido o seccionado por intervencién quirdrgica, accidente o hecho ilicito
y que sanitariamente constituya un deshecho, debera ser manejado en
condiciones higiénicas y su destino final se hara conforme a las disposiciones
generales aplicables, salvo que se requiera para fines terapéuticos, de
docencia o de investigacion, en cuyo caso los establecimientos de salud
podran disponer de ellos o remitirlos a instituciones docentes autorizadas por la
Secretaria de Salud, en los términos de esta Ley y demas disposiciones
generales aplicables.” (Cfr. Art. 342, Ley General de Salud)

Como lo mencionamos en el Capitulo I, el corddén umbilical y la placenta
fueron considerados por mucho tiempo como desecho porque no se conocia su
potencialidad terapéutica, pero hoy en dia la Ley debe sefalar claramente que,
sobre estos so6lo la donante puede decidir y disponer, y no los establecimientos
de salud como lo sefiala el articulo anterior.

Nuevamente estamos de acuerdo con las palabras de Ingrid Brena al
expresarse de la Ley General de Salud:"Como ha sido facil comprobar, la
regulacion administrativa actual es muy general y a todas luces insuficiente en

células troncales™?*

124 BRENA, I, Op. cit., pag. 188.
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3.4 Legislacion Secundaria Aplicable a las Células Madre de Corddén

Umbilical

Los Reglamentos son ordenamientos normativos que contienen topicos
especificos de una determinada area, para entender un poco mas la funcion de
la legislacion secundaria de salud aludimos a las palabras del jurista Miguel
Carbonell Sanchez: “La legislaciéon en materia de derecho a la salud tiene un
componente de caracter mas bien organico, referido mas a las entidades
publicas que deben prestar los servicios de salud, que a los ciudadanos que
son sujetos de ese derecho. Como sucede con buena parte de los
ordenamientos secundarios que regulan los derechos sociales fundamentales,
la legislacion en materia de salud no configura verdaderas prerrogativas de los
ciudadanos exigibles a los poderes publicos.”*?® Por ello se dice que los
reglamentos permiten un mejor funcionamiento de las Instituciones de Salud y
en consecuencia brindan una mejor seguridad juridica a los ciudadanos que
acceden a los servicios de salud.

En virtud de que los reglamentos son normatividad esencial para
garantizar el derecho a la salud de los usuarios del servicio de Banco de
Sangre de Cordon Umbilical, a continuacion apelaremos a cada uno de los
reglamentos vigentes que contienen algun indicio de proteccion del ciudadano

ante este avance terapéutico.

3.4.1 Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Control

Sanitario de la Disposicion de Organos, Tejidos y Cadaveres de Seres

Humanos.

Para entender el contenido de las disposiciones de este Reglamento, se
establecen los siguientes topicos en su Articulo 6°: “Para los efectos de este
Reglamento, se entiende por:

I. Aféresis: El procedimiento que tiene por objeto la separacion de

componentes de la sangre provenientes de un solo disponente de sangre

125 C ARBONELL, M., Op. Cit. pag.182.

73



humana, mediante centrifugacion directa o con maquinas de flujo continuo o
discontinuo;

Il. Banco de Organos y Tejidos: Todo establecimiento autorizado que
tenga como finalidad primordial la obtenciéon de organos y tejidos para su
preservacion y suministro terapéutico;

lll. Banco de Sangre: El establecimiento autorizado para obtener,
recolectar, analizar, fraccionar, conservar, aplicar y proveer sangre humana; asi
como para analizar, conservar, aplicar y proveer los componentes de la misma
[...]

VI. Componentes de la sangre: Las fracciones especificas obtenidas
mediante el procedimiento de aféresis;

VII. Concentrados celulares: Las células que se obtienen de la sangre
dentro de su plazo de vigencia;

VIIl. Derivados de la sangre: Los productos obtenidos de la sangre
mediante un proceso industrial, que tengan aplicacion terapéutica, diagnostica,
preventiva o en investigacion;

IX. Destino final: La conservacion permanente, inhumacién o
desintegracion en condiciones sanitarias permitidas por la Ley y este
Reglamento, de dérganos, tejidos y sus componentes y derivados, productos y
cadaveres de seres humanos, incluyendo los embriones y fetos;

X. Disponente: Quien autorice, de acuerdo con la Ley y este
Reglamento, la disposicidon de érganos, tejidos, productos y cadaveres;

XI. Disposicion de oOrganos, tejidos y cadaveres y sus productos: El
conjunto de actividades relativas a la obtencion, preservacion, preparacion,
utilizacion, suministro y destino final de 6rganos, tejidos y sus componentes y
derivados, productos y cadaveres, incluyendo los de embriones y fetos, con
fines terapéuticos, de docencia o de investigacion;

XIl. Disponente de Sangre Humana: La persona que suministra
gratuitamente su sangre en cualquiera de las siguientes formas:

A) A un paciente a solicitud del médico tratante o del establecimiento
hospitalario, o

B) Atendiendo a un llamado general y sin tener en cuenta a qué persona
pueda destinarse, 0 bien sea utilizada para la obtencion de componentes y

derivados de la sangre;

74



XIll. Embrion: El producto de la concepcién hasta la décimo tercera
semana de gestacion;

XIV. Feto: El producto de la concepcion a partir de la décimo tercera
semana de gestacion, hasta su expulsion del seno materno;

XV. Obtencion de sangre: Actividades relativas a la extraccion de sangre
humana [...]

XVIII. Producto: Todo tejido o sustancia excretada o expelida por el
cuerpo humano como resultante de procesos fisiolégicos normales. Seran
considerados como productos, la placenta y los anexos de la piel [...]

XX. Receptor: La persona a quien se trasplantara o se le haya
trasplantado un o6rgano o tejido o transfundido sangre o sus componentes
mediante procedimientos terapéuticos;

XXI. Sangre: El tejido heméatico con todos sus elementos;

XXII. Sangre humana transfundible: El tejido hematico recolectado en
recipientes con anticoagulantes, en condiciones que permitan su utilizacion
durante el tiempo de vigencia, de acuerdo al anticoagulante usado;

XXIlI. Servicio de transfusion: El establecimiento autorizado para el
manejo, conservacion y aplicacion de sangre humana y sus componentes,
obtenidos de un banco de sangre;

XXIV. Tejido: Entidad morfolégica compuesta por la agrupacion de
células de la misma naturaleza, ordenadas con regularidad y que desempefian
una misma funcion. La sangre sera considerada como tejido;

XXV. Terapéutica: La rama de la medicina que establece los principios
aplicables y los medicamentos o medios para el tratamiento de las
enfermedades en forma racional, y

XXVI. Transfusion: Procedimiento a través del cual se suministra sangre
0 cualquiera de sus componentes a un ser humano, solamente con fines

terapéuticos. “%°

126 Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Control Sanitario de la Disposicién de Organos, Tejidos y
Cadaveres de Seres Humanos. Articulo 6. Diario Oficial de la Federacién, 20 de febrero de 1985.
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Como se puede apreciar en las anteriores fracciones, el contenido de
este reglamento es util a nuestro estudio, ya que si bien es cierto, no habla
especificamente de las células troncales de sangre de corddén umbilical, aborda
el tema del tratamiento que se debe dar a la sangre donada con finalidad de
trasplante, que es el caso de la misma sangre extraida del cordon umbilical.

Dentro de las disposiciones mas relevantes de este Reglamento destaca
la contenida en el Articulo 13 referente a la calidad de los disponentes, dividida
en originarios y secundarios. “Seran disponentes secundarios, de acuerdo al
siguiente orden de preferencia, los siguientes:

I.- El conyuge, el concubinario, la concubina, los ascendientes,
descendientes y los parientes colaterales hasta el segundo grado del
disponente originario, [...]

V.- Los representantes legales de menores e incapaces, Unicamente en
relacién a la disposicién de cadaveres...”*?’

Por lo que hace a las células madre de sangre de corddén umbilical es
importante conocer al disponente, debido a que existe controversia respecto de
quien se ostenta como tal, si el bebé o sus representantes legales.
Recordemos que la Ley General de Salud en su Articulo 332 dispone que de
menores de edad no se pueden tomar érganos y tejidos para trasplante,
excepto tratandose de meédula Osea, al respecto, el presente Reglamento
establece que el ascendiente de un menor de edad puede disponer Unicamente
del cadaver de un menor, y por otro lado el Articulo 27 del mismo ordenamiento
dispone que ante la minoridad del receptor y no poder expresar su voluntad
para la realizacion del trasplante, podra ser autorizado por los disponentes
secundarios previamente recibida la informacion completa sobre las
probabilidades de éxito terapéutico,

Lo anterior genera confusion ya que por un lado la Ley General de Salud
permite disponer de érganos de menores de edad vivos Unicamente cuando se
trate de médula 6sea y por otro lado el Reglamento de referencia dispone que

los padres de un menor pueden disponer soélo de su cadaver, pero al mismo

127 Ley General de Salud. Articulo 341, Diario Oficial de la Federacién. 7 de febrero de 1984.
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tiempo otro articulo del reglamento nos dice que el consentimiento
expreso lo pueden manifestar los disponentes secundarios de un menor, sin

especificar si la disposicion se trata de un menor vivo o de su cadaver.

3.5 Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacidon

parala Salud.

Este cuerpo juridico, es de acuerdo con su Articulo 1° el encargado de
dar cumplimiento en la esfera administrativa a la Ley General de Salud, en

materia de investigacion para la salud en los sectores publico, privado y social.

Conforme a su Articulo 55, “las investigaciones sobre embriones, 6bitos,
fetos, nacimientos muertos, materia fetal macerada, células, tejidos y érganos
extraidos de estos, seran realizadas de acuerdo a lo dispuesto en el Titulo
Décimo Cuarto de la Ley y en este Reglamento™?2,

El articulo anterior refiere que existe investigacion en “células”, aunque
no especifica de que tipo de células se trata nos brinda la idea de que existen
investigaciones relacionadas con ellas, que deben ser sujetas de normatividad.
Por otro lado, nos refiere que las investigaciones con células estan a lo
dispuesto en el Titulo de la Ley General de Salud referente a la donacion,
trasplantes y pérdida de la vida, lo que nos lleva a meditar sobre el hecho de
gue las investigaciones estan investidas con la gratuidad y sin el animo de lucro

gue acompaia a las donaciones en general.

3.6 Norma Oficial Mexicana (NOM-003-SSA2-1993): "Para la Disposicion
de Sangre Humana y sus Componentes con Fines Terapéuticos"

La realizacion de normas técnicas, asi como decidir sobre su entrada en
vigor son facultades de la Secretaria de Salud, de acuerdo con lo dispuesto en
el articulo 38 fraccion |l de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion, en
el mismo sentido el articulo 4° del Reglamento de la Ley General de Salud en

Materia de Control Sanitario de la Disposicién de Organos, Tejidos y

128 Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud. Articulo 55. Diario Oficial de la
Federacion. 6 de enero de 1987.
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Cadaveres de Seres Humanos faculta a la Secretaria para emitir normas
técnicas en el territorio nacional respecto de la disposicién de 6rganos, tejidos y
sus componentes, incluyendo los de embriones y fetos.

La finalidad de realizar una norma oficial mexicana en materia de salud
consiste en “... establecer las caracteristicas y/o especificaciones, criterios y
procedimientos que permitan proteger y promover la salud de las personas,
animales o vegetales” (Cfr. Art. 41/XIl, Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion)

La materia sobre la que versa la presente NOM encuentra su
fundamento en el Titulo Décimo Cuarto de la Ley General de Salud, intitulado
“Donacion, Trasplantes y Pérdida de la Vida” y es aplicable a los
establecimientos de salud que instalen y mantengan, para fines terapéuticos,
bancos de 6rganos y tejidos, entre los que se encuentran los Bancos de
Sangre de Cordén Umbilical.

El objetivo de esta Norma es uniformar criterios, estrategias y técnicas
operativas del Sistema Nacional de Salud en relacién con la disposicion de
sangre humana y sus componentes con fines terapéuticos; su aplicacion es de
observancia obligatoria en todos los establecimientos para la atencion médica y
para las unidades administrativas de los sectores publico, social y privado del
pais. Ademas esta disposicion es aplicable en el &mbito de las transfusiones
con propositos terapéuticos que deberan llevarse a cabo por el personal
médico y de enfermeria que actie bajo la supervision de un médico
responsable, asimismo dispone que estd prohibida la realizacion de
transfusiones de sangre y sus componentes al disponente de la misma sangre,
salvo cuando se trate de necesidades terapéuticas y la transfusién se realice
en un establecimiento hospitalario.

En razén de lo anterior, y por tratarse de sangre y sus componentes,
debe tomarse en consideracion que el material para su obtencion,

conservacion, asi como su aplicacién debera ser desechable y reunir las
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condiciones de control de calidad que establezca la Secretaria de Salud. (Cfr.
Arts. 20 y 42 del Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Control
Sanitario de la Disposicion de Organos, Tejidos y Cadaveres de Seres
Humanos) Entre otras cosas los Bancos de sangre deberan contar con una
serie de reactivos a fin de detectar el grupo sanguineo, compatibilidad y
enfermedades causadas por virus. (Cfr. Art. 43 Reglamento de la Ley General
de Salud en Materia de Control Sanitario de la Disposicion de Organos, Tejidos
y Cadaveres de Seres Humanos)

“El control de un banco de sangre debera ser realizado por un médico
responsable que enviara informes periddicos de ingresos y egresos de sangre
y de componentes de la misma a la Secretaria de Salud” (Cfr. Art. 48/VI
Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Control Sanitario de la
Disposicién de Organos, Tejidos y Cadaveres de Seres Humanos)

“La preparacion, almacenamiento y etiquetado de la sangre y sus
componentes, cumpliran con los requisitos que exijan este Reglamento y las
normas técnicas e instructivos que emita la Secretaria” (Cfr. Art. 53
Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Control Sanitario de la
Disposicion de Organos, Tejidos y Cadaveres de Seres Humanos)

Esta norma enfatiza las técnicas empleadas en el manejo de sangre
(deben ser seguras y aseépticas), los lineamientos bajo los cuales los
interesados en la donacion y trasplante de sangre deben acceder, asi como los
conceptos mas importantes relacionados con los Bancos de Sangre de Corddn
Umbilical Privados y Publicos, como es el de transfusién autéloga mediante
depdsito previo, el cual implica que se le aplique a un individuo la sangre o
componentes sanguineos recolectados de él mismo, cuando han sido
acopiados de forma anticipada para su uso terapéutico. Otro término
relacionado con esta modalidad de banco de sangre, es el de disponente
familiar, que es la persona que proporciona su sangre o componentes de ésta,
a favor de un paciente vinculado con ella.

Un concepto interesante de esta Norma relacionado con los Bancos de
Sangre de Cordén Umbilical Publicos es el de disponente altruista entendido
como el sujeto que proporciona su sangre 0 componentes de ésta, para quien
la requiera sin ser su familiar, este concepto esta intimamente relacionado con

la donacidn alogénica, al respecto la presente norma lo siguiente: Los
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establecimientos que realicen cualquier acto de disposicion, deberan
proporcionar a los disponentes originarios y a los secundarios la informacion
concerniente al procedimiento al que van a ser sometidos, asi como el folleto
de autoexclusion confidencial, notificacion oportuna de alguna anormalidad e
informe por escrito de las pruebas de laboratorio (los candidatos a proporcionar
sangre o componentes sanguineos con fines de transfusion alogénica, se
someteran a una valoracion cuidadosa, que se registrara en una historia
clinica)

Por lo que respecta a las personas excluidas para proporcionar sangre
se encuentran, los menores de 18 afios y mayores de 65 afios, asi como los
sujetos carentes del uso pleno de sus facultades mentales o aquéllos coartados
del ejercicio libre de su voluntad. Asi como personas que por razén de sus
practicas sexuales o por exposicion a condiciones de alto riesgo tienen mayor
probabilidad de adquirir virus de inmuno deficiencia humana u otros virus como
la hepatitis.

El responsable del banco de sangre, se encargaré de vigilar y supervisar
al personal profesional o técnico que lleve a cabo los procedimientos de
recoleccion, que ademas deberan practicar previamente una serie de pruebas
a las unidades de sangre y componentes de esta, para que se pueda proceder
a su almacenamiento o custodia, las unidades de sangre con resultados de
laboratorio anormales o positivos a ciertas enfermedades, se les dara destino
final, por otro lado, las unidades negativas seran custodiadas para su posterior
uso en trasplantes.

De acuerdo con la presente Norma un aspecto importante es la
conservacion y control de calidad de las unidades de sangre y sus
componentes, por lo que en su contenido dispone cuales son las
caracteristicas necesarias de la sangre para ser considerada de calidad y los
requisitos necesarios para los sistemas de conservacion de sangre y la
vigencia de la misma. Los bancos de sangre y los servicios de transfusion
deberan realizar las pruebas de compatibilidad sanguinea antes de cada
transfusion, salvo cuando el banco de sangre la suministre a otro
establecimiento que se responsabilizara en hacerlas y por otro lado cuando el

establecimiento reciba las unidades con los estudios de compatibilidad
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previamente realizados. Tratdndose de muestras de sangre de neonatos
obtenidas del cordon umbilical, los eritrocitos se deberan lavar suficientemente.
La urgencia transfusional acreditada por el médico tratante y avalada por el
meédico responsable del banco de sangre o del servicio de transfusién, no
exime la practica de las pruebas clinicas. De detectarse incompatibilidad en las
pruebas clinicas, el banco de sangre o, en su caso, el servicio de transfusion,
debera dar aviso inmediatamente, con la finalidad de evitar o interrumpir la
transfusién. Finalmente, para llevarse a cabo la transfusion el receptor de
sangre debe tener un trastorno que no sea susceptible de corregirse por otros
métodos terapéuticos, Unicamente con la transfusion.

Concerniente a la transfusion autologa, los requisitos generales para que
se lleve a cabo son los siguientes: se practicara exclusivamente en
establecimientos hospitalarios y en bancos de sangre no integrados a la
estructura de una unidad hospitalaria, la recoleccién, andlisis, custodia y
conservacion de sangre y de sus componentes en caso de depdsito previo; se
requerird la obtencibn de consentimiento informado, anticipadamente a la
realizacion de procedimientos de depdsito previo.

En el caso de candidatos menores o incapaces, el consentimiento lo
otorgard el disponente secundario que se encuentre presente, en el orden de
preferencia que sefala el Reglamento de la Ley General de Salud en Materia
de Control Sanitario de la Disposicion de Organos, Tejidos y Cadaveres de
Seres Humanos.

La responsabilidad del personal médico calificado del banco de sangre,
del servicio de transfusién o el responsable de estos establecimientos, sera
qguien coordine todo el procedimiento y proporcionara al disponente originario o,
en su caso, a los secundarios la informacién respectiva a las ventajas y
desventajas del procedimiento; seleccionara al candidato, en coordinacién con
el médico tratante y de ser necesario, se auxiliard de otros especialistas

interconsultantes, de quienes debera obtener su opinidn escrita; consignara en
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la historia clinica las actividades realizadas y los resultados obtenidos,
supervisara la extraccion, identificacion, analisis, fraccionamiento, custodia y
conservacion de las unidades de sangre y de sus componentes;

Las unidades de sangre y componentes se mantendran bajo estricta
custodia para uso exclusivo en transfusion autdloga, extremando las medidas
de seguridad con aquellas unidades que tengan cualquier alteracion en los
resultados de laboratorio, sin embargo aquellas muestras con presencia de
cualquier marcador de enfermedad transmisible por transfusién, que no se
hubiesen transfundido en la cirugia programada para la cual fueron
recolectadas, se les dard destino final inmediatamente, conforme sefiala el
apartado, bajo ninguna circunstancia se criopreservardn para cubrir posibles
eventualidades transfusionales futuras del propio disponente.

Esta norma establece un procedimiento de reposicion inmediata de la
muestra, sin embargo en el caso de las células progenitoras hematopoyéticas
obtenidas de la sangre de cordon umbilical es practicamente imposible la
reposicion de las mismas, ya que se obtienen durante el trabajo de parto. No
obstante, se considera que su forma de obtencion es parte del rescate celular
transoperatorio, ante el cual no se hace recoleccion en momentos quirtrgicos
en que la sangre pueda contaminarse con contenido intestinal, liquido
amniético o productos bactericidas irrigados.

De acuerdo con la Norma cabe la posibilidad de utilizar unidades de
sangre y de componentes sanguineos, originalmente autélogos en transfusion
alogénica, para llevarlo a cabo se debera obtener el consentimiento escrito del
disponente originario o, en su caso, del secundario, proporcionandole el folleto
de autoexclusion confidencial. Para ambas modalidades de donacion las
unidades de sangre o de sus componentes, se deberdn mantener en
condiciones de conservacion apropiadas y optimas hasta el momento de su
transfusion.

Como se puede apreciar el texto anterior contiene los lineamientos
metodoldgicos para el tratamiento de sangre, por lo tanto a falta de una norma
especializada, se aplica a los procesos de extraccion, donacion,

criopreservacion y trasplante de sangre extraida del cordon umbilical.
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Ante la necesidad de una legislacion propia en el tema de células
troncales de cordon umbilical, hasta el momento existe un anteproyecto de
Norma Oficial Mexicana especializada en el tratamiento de la sangre en
Bancos de Sangre de Cordon Umbilical, que aun no ha sido aprobada pero se

espera que pronto pueda ser vigente en todo el pais.

3.7 International Standards for Cord Blood Collection, Processing,
Testing, Banking, Selection and Release

Como se mencioné al inicio del Capitulo Il, estos estdndares fueron
desarrollados por el consenso de representantes de NETCORD, la Foundation
for the Acreditation of Hematopoietic Cell Therapy (FAHCT), miembros de la
Sociedad Internacional de Hematoterapia e Ingenieria de Injertos, la Sociedad
Americana de Trasplante de Sangre y Medula Osea y otros profesionales
involucrados en los bancos de sangre de cordon.

Esta norma comprende todos los aspectos relevantes de la sangre de
cordon, tales como seleccién del donador, recoleccion de las células
progenitoras hematopoyéticas, facilidad de requerimientos, procesamiento de
las células y procedimientos de etiquetado de la muestra. Con este texto se
intenta contar con normas minimas para facilitar el manejo, recoleccion,
procesamiento, pruebas, almacenamiento, seleccion y liberacion de la muestra,
cabe mencionar que no se incluye todos los procesos y practicas de un banco
de corddén umbilical, por tanto, se deben complementar leyes o regulacién con
aspectos adicionales dependiendo de cada pais. La aplicacion en Mexico de
este texto se debe a que “los bancos surgieron bajo el amparo de la Norma
Oficial Mexicana NOM-003-SSA2-1993 para la disposicion de sangre humana y
sus componentes con fines terapéuticos, sin embargo, no existen
recomendaciones nacionales sobre el control de calidad de estos productos, de
tal suerte que ante este vacio las recomendaciones internacionales de

NETCORD deben de regir a estos bancos de sangre.”?

129 MARTINEZ C. Idem. pag. 95.
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CAPITULO IV
PROBLEMATICA JURIDICO-PENAL DEL SERVICIO DE BANCO DE
SANGRE DE CORDON UMBLICAL

Como bien se sabe, la conducta humana en muchos casos tiene
consecuencias que impactan o invaden la esfera juridica de otras personas, en
este sentido se entiende que las acciones tienden a producir efectos positivos
y/o negativos; sin embargo, la persona cuyos derechos son dafados por el
actuar malintencionado de otro individuo tiene derecho a que el Estado dentro
de sus atribuciones le garantice a través de una normatividad sélida e
instituciones funcionales que los dafios causados le sean resarcidos de manera
efectiva.

En el Derecho Mexicano Vigente existen procedimientos y recursos en
diversas materias para exigir la reparacion del menoscabo sufrido a los bienes
juridicos tutelados de las personas, no obstante lo anterior, no todas las areas
de actuacion de la sociedad estén cubiertas en su totalidad por la maquinaria
legal, por lo tanto a través de este trabajo de investigacion se pretenden
destacar las problematicas normativas en el avance cientifico que representa la
donacion de sangre de cordon umbilical, tomando en consideracion que es un

procedimiento que trae aparejadas las siguientes desventajas:

1. Un solo corddn umbilical es insuficiente para tratar la enfermedad
de un adulto.
2. Los habitos y problemas gestacionales de las futuras madres

durante el embarazo pueden influir directamente en la calidad hematopoyética.

3. Los factores genéticos pueden influir de manera negativa en el
receptor de la muestra de sangre.

4. La técnica de criopreservacion utilizada por los Bancos de Sangre
de Cordon Umbilical para el almacenamiento de las células madre, hasta
donde la ciencia ha reportado, no mantiene viables las propiedades de dichas
células durante largos periodos de tiempo.

Los prestadores del servicio de almacenamiento de sangre de cordon
umbilical conocen estos menoscabos y argumentando que la ciencia aiun no

confirma la veracidad de tal informacion se deslindan de la responsabilidad de
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entregar células viables para trasplante, haciendo del conocimiento de sus
clientes que su deber consiste Unicamente en la custodia de las mismas, tal y
como se desprende de la clausula de libertad de responsabilidades plasmada
en el contrato que celebran quienes desean guardar las células de corddn
umbilical de su bebé.

Debido a esta situacidon consideramos que se esta generando un lucro
indebido a favor de los Bancos de Sangre de Cordén Umbilical Privados que no
garantizan ni entregan a sus clientes células con la calidad necesaria para
trasplante, ha sabiendas de que estas son circunstancias desfavorables para el
contratante, cobran el servicio ain cuando no se lleva a cabo el objeto del
contrato consistente en devolver las células en el mismo estado en que fueron
recibidas, circunstancia que va en contra del patrimonio de sus clientes, en
razon de lo anterior nos preguntamos: ¢a qué estan obligados los prestadores
del servicio de banco de sangre de cordon umbilical cuando la muestra carece
de viabilidad? ¢Si la viabilidad es un aspecto experimental, estad permitido
comerciar con dicha investigacion? ¢ Es valida la existencia de una clausula de
“no responsabilidad” para el prestador del servicio debido a las desventajas
referidas?

Otros aspectos destacables de la celebraciéon del contrato, son los
siguientes puntos: ¢Qué clase de contrato se celebra con tales bancos de
sangre? A veces se le llama depdésito, pero ¢eso significa que se le puede
aplicar la disciplina civil? ¢Quiénes son los beneficiarios en el contrato? si
existe familiares que no son parte en el contrato, pero son compatibles y
necesitan las células ¢se les pueden proporcionar? Y ¢Qué sucede si el bebé
muere, tendria lugar la presuncion de donacion para trasplante?

En lineas posteriores se realizara el analisis del contenido del contrato
de almacenamiento o depdsito a la luz del derecho civil y penal. Por otro lado,
creemos que dada la naturaleza de lo que se almacena, es necesario se
mantenga en buenas condiciones para su uso terapéutico, por tratarse de
componentes del cuerpo humano que solo se obtienen en un momento Unico
en la vida como es el nacimiento. En razén de lo anterior, nuestro objetivo
consiste en sentar un precedente en el Derecho Mexicano para estar a la

vanguardia en un tema novedoso cuyo contexto legal, sin duda ha quedado

85



rebasado, y que de no ser legislado adecuadamente puede afectar
negativamente, no sélo al patrimonio de quienes deciden contratar el servicio
de almacenamiento de células madre ofrecido por los Bancos de Sangre de
Cordon Umbilical Privados, sino en mayor medida, la vida de quienes las
requieren en un tratamiento medico, asimismo manifestar nuestra postura a
favor de la donacion heterdloga y altruista que consideramos es la mejor pocion

a que puede ser destinada la sangre extraida de la sangre de cordén umbilical.

4.1 Desventajas del Trasplante de Sangre de Cordén Umbilical

Como se manifestd al inicio de este Capitulo, la donacién de células
madre de corddon umbilical, a pesar de tratarse de un novedoso y prometedor
tratamiento de enfermedades, presenta ciertas desventajas, consideramos
necesario conocerlas antes de firmar un consentimiento informado o un
contrato de depdsito; sin que sea 6bice mencionar que los prestadores de este
servicio de salud tienen pleno conocimiento de tales deficiencias y, por tanto,
tienen la obligacion de informar de las mismas a los usuarios.

1. En primer término, la unidad de sangre proveniente de un solo corddn
umbilical es insuficiente para tratar la enfermedad de un adulto. De acuerdo
con la experiencia del Dr. Carlos Martinez-Murillo, quien labora en el Banco
Central de Sangre del Centro Médico Nacional Siglo XXI del IMSS, considera
gue “uno de los principales problemas que plantean los trasplantes de sangre
de cordén umbilical, es la baja celularidad de una unidad de cordén umbilical.
Esto ha dificultado el uso en adultos, sin embrago, la expansién celular ex vivo
y el empleo de varias unidades de cordon umbilical en un mismo receptor
parecen constituir alternativas viables.”*® Lo anterior sugiere que, si bien es
cierto un solo cordon umbilical es suficiente para el tratamiento de un nifio, en
el caso de un adulto resulta limitado.  Este aspecto es importante ya que si
una persona decide almacenar en un banco de sangre privado las células de
un solo cordon umbilical, en un futuro resultarian insuficientes para tratar la
enfermedad de un adulto, ya que se hace necesaria la disposicion de mas

cordones.

129 MARTINEZ, M., Idem., pag. 93.
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Al respecto Sergi Querol, miembro del Banco de Sangre de Corddn
Umbilical de Barcelona, opina que “los resultados han sido mejores cuando
estas células se usan en poblacién infantil, ya que la dosis celular suele ser
baja para los adultos promedio y esto origina la principal causa de fracaso,
aunque experiencias recientes han mostrado la utilidad clinica del trasplante,
en adultos.”*

2. Por otro lado, son una desventaja los habitos y problemas
gestacionales de las futuras madres, ya que durante el embarazo pueden influir
directamente en la calidad hematopoyética, como lo sefiala el Dr. Sergi Querol,
“las razones técnicas que explican la falta de utilidad de las células
hematopoyéticas provenientes de cordon placentario incluyen, que las madres
candidatas a la donacion deben ser evaluadas desde el inicio del embarazo,
estar cursando idealmente su primera gestacion, llevar un embarazo sin
complicaciones y tener un producto eutréfico*!, sano de término. Se sabe que
los productos de madres fumadoras, multigestas, o con trastornos en su
embarazo, no retnen los controles de calidad para una dosis celular adecuada,
para garantizar la hematopoyesis post trasplante.”*

Del analisis del contenido de la NOM-003-SSA2-1993 “Para la
Disposicion de Sangre Humana y sus Componentes con Fines Terapéuticos”,
esta circunstancia debe ser un aspecto tomado en consideracion por todos los
Bancos de Sangre, respecto de la admision de usuarios, ya que no basta la
historia clinica de las futuras madres para asegurar la calidad de la sangre
colectada.

3. Existen inconvenientes de tipo bioldgico como los factores genéticos,
gue pueden influir de manera negativa en el receptor, como lo sefiala Ronald
Kline “existe la posibilidad de que las células madre de cordon umbilical posean
defectos genéticos que induzcan una enfermedad en el organismo receptor.”*?
Los factores genéticos siguen activos en la sangre del cordon, incluso afios
después del nacimiento por lo que representan un riesgo, incluso existe

evidencia que los trastornos clonales pueden ocurrir en trastornos

130 GOMEZ et al. 2002. Trasplante de Células Progenitoras Hematopoyéticas: Una Nueva Perspectiva. Gaceta Médica
de México. Vol. 139 (Supl 3); pag. 105.

181 Son los fetos de crecimiento intrauterino normal.

132 QUEROL S, Idem, pag.106.

133 KLINE, R., Idem, pég. 11.
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hematoldgicos, hasta por una década antes de las manifestaciones clinicas del
padecimiento, lo que sugeriria que el trastorno clonal aparecié durante la
gestacion, por lo tanto, existe la posibilidad de transmisién de enfermedades
congeénitas, aspecto que hasta el momento no estipulan los contratos de los
Bancos de Sangre de Cordén Umbilical.

4. Con la finalidad de ampliar la gama de posibilidades de la aplicacion
de células madre hematopoyéticas de corddn placentario, algunos centros de
almacenamiento de sangre privados ofrecen el uso potencial de las células
hematopoyéticas en el tratamiento de padecimientos como trastornos
neurolégicos, musculares y cardiovasculares. Al respecto el Dr. Sergi Querol,
sefiala que las células de origen placentario se diferencian a distintas lineas
celulares, como el tejido nervioso, el tejido muscular, el miocardio, el tejido
hepético y epitelial por tanto, “cabria la posibilidad de dar solucion a distintos
problemas de salud, originados en estos tejidos, si bien esta situacion se ha
realizado en animales de experimentacién, aun no se retnen las condiciones
para su aplicacion clinica en humanos.”3*

5. Las posibilidades de que una persona que guardd sus células del
cordén umbilical las necesite, son muy escasas de una en un millén. Esta
circunstancia sugiere como mejor decision optar por la donacién heteréloga, en
virtud de que el usuario del servicio de almacenamiento, estaria invirtiendo en
una simple probabilidad, cuando en el pais la necesidad de los Bancos de
Sangre de Cordon Umbilical Publicos por recibir ese tipo de unidades de
sangre es una necesidad para quienes si presentan una enfermedad
combatible con este avance cientifico. Ademas existe mayor posibilidad de
contar con muestras compatibles y en cantidad suficiente para el tratamiento
meédico de un adulto, por ello es mas eficiente el destino que le brindan estas
instituciones a las células troncales de sangre de cordon umbilical.

6. Finalmente, la desventaja mas significativa es que la técnica de
criopreservacion utilizada por los Bancos de Sangre de Cordén Umbilical para
la conservacion de las células madre, hasta donde la ciencia ha reportado, no
mantiene viables las propiedades de dichas células durante largos periodos de

tiempo, en consecuencia no hay garantia de que las unidades celulares

134 GOMEZ E, Idem, pag. 106.
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sometidas a dicho procedimiento conserven sus propiedades terapéuticas con
el paso del tiempo, por lo que es mejor que las células sean utilizadas
inmediatamente que fueron donadas, para efectos de aprovechar su viabilidad,

situacion que puede o no ocurrir cuando se almacenan para su uso autélogo.

Analisis del Contrato de Almacenamiento de Sandre de Corddn

Umbilical

Para iniciar este analisis, tomamos como referencia el texto de la
empresa Cryo-Cell de México S.A. de C.V., considerado como contrato en
términos del Articulo 1793 del Codigo Civil para el Distrito Federal. “Los
convenios que producen o transfieren las obligaciones y derechos, toman el
nombre de contratos.” (Cfr. Art. 1793, Cédigo Civil para el Distrito Federal)

La clasificacion del presente contrato, es la siguiente:

e Innominado, en virtud de que es inexistente en la legislacion civil, es
decir, se trata de un contrato atipico que se rige por las normas del contrato
civil con el que tiene mas analogia de acuerdo con el articulo 1858 del Cadigo
Civil para el Distrito Federal, siendo este el contrato de depdésito, cuyo concepto
de acuerdo al Notario Publico Miguel Angel Zamora y Valencia “es aquél por
virtud del cual una de las partes llamada depositario se obliga a recibir una
cosa mueble o inmueble que la otra parte llamada depositante le confia, para
conservarla y restituirla cuando este se la pida o a la conclusion del
contrato.”*

Lo anterior se puede constatar con el objeto del contrato de
almacenamiento de sangre de cordon umbilical, que es el siguiente:

“Yo/Nosotros, el/los que firma(n) (el cliente) en nombre mio/nuestro y
de mi/nuestro hijo venidero, por el presente contratamos los servicios de Cryo-
Cell de México S.A. de C.V. (CCEL ASC), quien se obliga a prestar al cliente a
través de Cryo-Cell de México, S.A. DE C.V. (CCEL) los servicios para

procesar, criopreservar y almacenar las células obtenidas de sangre de cordén

135 ZAMORA Y VALENCIA, Miguel Angel. Contratos Civiles. Décima Edicion. Editorial Porria. México, 2004. pag. 283.
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umbilical y/o sangre de la placenta recolectada en el momento del nacimiento

del hijo y para hacer las pruebas necesarias a la sangre de cordén umbilical,

asi como a la sangre materna, segun los términos y sujeto a las condiciones
establecidas en este contrato de procesamiento y almacenaje de la sangre de
cordén umbilical. Por su parte el cliente se obliga a cubrir a CCEL los
honorarios que establecen como contraprestacién en el presente contrato.”3¢

Como se puede apreciar, en el objeto del contrato no se menciona la
entrega en estado viable de las células obtenidas de la sangre de corddn
umbilical, situacion que deja en entredicho que se alcance la finalidad del
contrato que consiste en la funcidn terapéutica que representa la donacion de
células madre.

e Formal, ya que el legislador le asigna una forma necesaria para su
validez, de lo contrario el acto puede ser anulado.

e Principal. “No requiere la existencia de otro contrato para subsistir,
cumple auténomamente su funcién juridico-econémica™®’

e Bilateral, es decir, contiene obligaciones reciprocas para las partes
gue son el Banco de Sangre de Cordén Umbilical y los padres o tutores del
recién nacido. Atento a la bilateralidad, el contrato en su clausula denominada
“Obligatoriedad”, a la letra indica:

“Todas las obligaciones, condiciones, disposiciones y liberaciones
establecidas en este contrato obligaran y tendran efecto en beneficio de CCEL
y el cliente y, de sus respectivos, representantes personales, sucesores y
cesionarios.”*

Al respecto es importante mencionar que la liberacion de
responsabilidades solo representa un beneficio para la empresa, no asi para el
cliente quien debe cumplir con el pago puntual del servicio a pesar de que no
se le entreguen células viables cuando las requiera, tal como lo veremos mas

adelante. Por otro lado, en esta clausula se estipula que los alcances de este

136 http:// www.cryo-cell.com.mx

187 BEJARANO SANCHEZ, Manuel. Obligaciones Civiles. Quinta Edicién. Editorial Oxford University Press. México,
1999, péag. 38.

138 http:// www.cryo-cell.com.mx
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contrato son también para los sucesores y cesionarios, lo cual resulta

importante en caso de que ni el cliente ni su hijo donador requieran las células

y decidan destinarlas al tratamiento de un familiar o cualquier persona que las
requiera.

Continuando con la bilateralidad, los derechos y obligaciones del Banco
de Sangre de Corddon Umbilical de acuerdo con el contrato son los siguientes:

“Servicios de procesar, criopreservar y almacenar células madre
obtenidas de Sangre de Cordon Umbilical y/o de sangre de la placenta
(“espécimen”) recolectada en el momento del nacimiento de un HIJO vy, en
conexion con esto, realiza pruebas en la sangre de la madre (“sangre materna”)
biolégica del hijo, CCEL proporcionara tales servicios al cliente de conformidad
con los términos y sujeto a las condiciones establecidas en el presente
contrato, CCEL proporcionara al cliente un kit de recoleccién para recolectar la
sangre materna y el espécimen. Al momento de recibir el espécimen y la
sangre materna, CCEL hard que se lleven a cabo las siguientes pruebas: a)
una prueba microbiolégica del espécimen, y b) pruebas de la sangre materna
para la deteccion de la Sifilis, Hepatitis B, hepatitis C, SIDA, el Citomegalovirus,
y el virus linfotrépico de células-t humanas. En caso de que las pruebas antes
indicadas arrojen resultados negativos y que se acepte el espécimen segun los
términos establecidos en el presente contrato, sera almacenado en una unidad
de almacenaje criogénico celular (una “unidad”) hasta la terminacién o el
vencimiento de este contrato. Lo anterior en el entendido de que las
obligaciones de CCEL se limitan Unica y exclusivamente a los servicios
descritos en este contrato y CCEL no proporciona al cliente ningin otro servicio
no comprendido expresamente en el presente documento.”*

Al respecto, cabe mencionar que los Bancos de Sangre solo se limitan a
la realizacién de las actividades descritas en la clausula anterior, ya que
buscan no encuadrarse en la prohibicion establecida en el articulo 327 de la

Ley General de Salud, que dispone: “Estéa prohibido el comercio de 6rganos,

139 http:// www.cryo-cell.com.mx
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tejidos y células. La donacion de éstos con fines de trasplantes, se regira por
principios de altruismo, ausencia de animo de lucro y confidencialidad, por lo
que su obtencion y utilizacién seran estrictamente a titulo gratuito”. (Cfr. Art.
327, Ley General de Salud)

Para entender esta aseveracion, analizaremos las obligaciones del cliente,
consignadas en su clausula denominada “Responsabilidad del Cliente” que a
letra dice:

“Recoleccion y transporte del espécimen y de la sangre materna.
Simultdneamente a la celebracion de este contrato, el cliente completara las
formas de inscripcion que se adjuntan a este contrato como Anexo 8 y la
Historia clinica de la madre adjunto al presente contrato como Anexo 3. En el
momento de la inscripcion el cliente debera haber seleccionado al personal
calificado de su confianza para la recoleccion, preparacion, etiquetado y
entrega de la sangre materna y del espécimen a CCEL para que se hagan las
pruebas necesarias y el procesamiento del espécimen después del nacimiento
del hijo, y el cliente deber& firmar la Autorizacién para la recoleccion de la
Sangre de Cordén Umbilical y de la sangre materna, asi como la Liberacién de
Responsabilidades que se adjunta al presente instrumento como Anexo 4. El
cliente reconoce que la seleccion de dicho personal es responsabilidad Unica
del cliente y que CCEL no selecciona, ni hace recomendaciones de quien
desempefia estos servicios. El cliente reconoce que existen ciertas
circunstancias que podrian impedir al personal seleccionado por el cliente el
recolectar el espécimen u obtener un volumen suficiente del espécimen para su
almacenaje, trasplante subsiguiente o cualquier otro proposito. El cliente
debera poner de manera inmediata a disposicién de CCEL el espécimen y la
sangre materna, con el objeto de que CCEL proceda a su recoleccion para su
posterior traslado a las instalaciones de procesamiento y almacenaje en las
gue se deba prestar el servicio objeto de este contrato, ubicadas en la ciudad
de Guadalajara, Jalisco. CCEL no se hace responsable de ningun deterioro,
perdida o destruccion del espécimen o de la sangre materna previamente a su

recepcion en los términos antes indicados.”*°

140 http:// www.cryo-cell.com.mx

92



Del texto anterior se desataca que la recoleccion de la muestra de sangre, se
asigne al personal de salud que los clientes elijan, esta no es una situacion
casual ya que de acuerdo con el Articulo 327 de la Ley General de Salud, antes
mencionado, la obtencion y utilizacion de células seran estrictamente a titulo
gratuito. Los Bancos Privados de Sangre de Corddon Umbilical no llevan a cabo
esta actividad, ya que realizarla implicaria una contraprestacion pecuniaria a
cargo del cliente, y por lo tanto violatoria del articulo en comento. Por lo que a
efecto de no incurrir en responsabilidad, dejan tales actividades en manos de
sus clientes, a sabiendas que el personal que lleve a cabo el procedimiento de
recoleccion no este capacitada para realizarlo correctamente, situacion que
contraviene lo establecido en el Articulo 335 de la Ley Sanitaria, concerniente a
las condiciones intelectuales que debe poseer el personal encargado de
extraccion de organos y tejidos. “Los profesionales de las disciplinas para la
salud que intervengan en la extraccion de érganos y tejidos o en trasplantes
deberan contar con el entrenamiento especializado respectivo, conforme lo
determinen las disposiciones reglamentarias aplicables, y estar inscritos en el
Registro Nacional de Trasplantes.” (Cfr. Art. 335, Ley General de Salud) Lo
adecuado es que el médico ginecélogo encargado del parto esté familiarizado
con el procedimiento de extraccién y almacenamiento, asi como con el material

requerido.

e Oneroso, “es un contrato del cudl se derivan provechos vy
gravamenes reciprocos™*!. Lo anterior se acredita con la clausula denominada
“Pagos de Servicios”.

“En el momento de la celebracibn de este contrato, el cliente
seleccionara un plan de almacenaje (el “plan”), cuyos costos se encuentra
enunciados especificamente en el Anexo 2 manifestando el cliente desde este

momento que esta conciente de lo siguiente:

141 DE PINA, R. Idem, pag. 389.

93



a. Cuota de inscripcion. Existe una cuota inicial para el plan que puede
incluir una cuota de servicio urgente descrita en el Anexo 2. Una parte de la

Cuota de Inscripcion al programa de CCEL no es reembolsable.

b. Planes de Almacenaje. El plan incluye una cuota inicial para las
pruebas, el procesamiento del espécimen y de la sangre materna. Los servicios
cubiertos por esta cuota inicial incluyen: honorarios médicos por toma de la
muestra hasta por lo establecido segun politica interna, las pruebas, el material
y los desechables requeridos para el procesamiento. La Cuota inicial no incluye
ningun costo realizado con pruebas confirmativas practicadas por otro
proveedor de conformidad con la Seccion 6. El plan incluye también una cuota
anual fija para el almacenaje del espécimen en la unidad. Respecto de
cualquier plan, CCEL cobrar& al cliente un recargo de 3% (tres por ciento)
mensual en relacién a cualquier pago que se encuentre vencido por un plazo
de treinta (30) dias o mas. En los casos de que el plan contenga anualidades
de almacenaje prepagadas, so6lo sera reembolsable la cantidad equivalente a
las anualidades no consumidas en el momento que el espécimen se haya
retirado antes de que haya expirado este plazo, disminuyendo el descuento
aplicado a planes de anualidades prepagadas.”*?

Derivado de la onerosidad, el contrato se subdivide a su vez en
conmutativo, es decir de acuerdo al Articulo 1838 del Cédigo Civil para el
Distrito Federal, “el contrato oneroso es conmutativo cuando las prestaciones
gue se deban las partes son ciertas desde que se celebra el contrato de tal
suerte que ellas pueden apreciar inmediatamente el beneficio o la pérdida que
les cause éste.” (Cfr. Art. 1838, Cadigo Civil) En el contrato en estudio del
apartado correspondiente al objeto, queda claro que la prestacion por parte del
Banco de Sangre de Corddén Umbilical es el procesamiento y almacenamiento
de muestras de sangre de cordén umbilical y por parte del cliente, lo es el pago
de tales servicios, por lo tanto las prestaciones entre las partes son ciertas
desde un inicio.

e De tracto sucesivo, ya que el depositario cumple las prestaciones

escalonadamente a traves del tiempo, es decir, la vida del contrato se prolonga
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porque las prestaciones que genera son entregadas periédicamente dentro de
cierto lapso, aunque es importante indicar que a pesar de que la duracién de
este contrato es indeterminada, la tarifa se paga periddicamente en
anualidades o mensualidades.

Una vez analizada la clasificacion del contrato haremos referencia a las
caracteristicas del contrato.

e Es un contrato de prestacion de servicios, los Bancos de Sangre de
Cordon Umbilical prestan un servicio de salud, tal como lo dispone la Ley
General de Salud en su Articulo 23, que a la letra dice: “Para los efectos de
esta Ley, se entiende por servicios de salud todas aquellas acciones realizadas
en beneficio del individuo y de la sociedad en general, dirigidas a proteger,
promover y restaurar la salud de la persona y de la colectividad.” (Cfr. Art. 23,
Ley General de Salud)

e Genera la obligacion a cargo del depositante de retribuir al
depositario. Por ello, los Bancos Privados de Sangre de Corddén Umbilical
prestan sus servicios a cambio de un precio cierto y en dinero, el cliente debe
retribuirlo pecuniariamente por el almacenamiento, asi como, cubrir todo los
gastos que se generen del cuidado y mantenimiento de las células
resguardadas.

e No es un contrato traslativo de dominio ni traslativo de uso y goce.
En el depdsito tradicional cuando se da el supuesto de que el depositante
autoriza al depositario a servirse de la cosa, se estd ante la figura del
arrendamiento. “Salvo en caso de que el depositante autorice al depositario a
servirse de la cosa, el uso debe ser meramente accidental y secundario y no
debe alterar la obligacién principal de custodia, o debe ser en beneficio del
depositante para que se consiga una mejor conservacién de la cosa.”**® Esta
excepcion equivale a las pruebas clinicas que el Banco de Sangre de Corddn
Umbilical debe realizar para la admision de la sangre.

e Recae sobre bienes no fungibles, es decir, el depositario sélo se
libera de su obligacion de restituir, cuando devuelve las mismas células
progenitoras hematopoyéticas, las cuales no pueden ser restituidas por otras

iguales, ya que no existen equivalentes de las mismas, por la informacién
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genética que individualiza y distingue a cada individuo. Al respecto el articulo
2012 del Cdodigo Civil, establece: “El acreedor de cosa cierta no puede ser
obligado a recibir otra” (Cfr. Art. 2012, Cadigo Civil)

Nosotros consideramos que es dubitable que se devuelvan las mismas
cosas recibidas, en razén de que con el paso del tiempo, la calidad de las
células decrece, cuando son congeladas y almacenadas tienen un cierto
potencial de viabilidad que cambia al pasar el tiempo, sobre todo cuando han
transcurrido varios afios. Incluso los cientificos no han reportado con exactitud
el tiempo en el cual pierden su viabilidad, ademas, al tratarse de un avance
terapéutico relativamente reciente, no ha transcurrido el tiempo suficiente para
comprobar el éxito del descongelamiento. Hasta ahora no se ha reportado el
caso de una persona que haya almacenado sus células desde su nacimiento y
las obtuviera viables para tratar una enfermedad en su etapa adulta.

No obstante lo anterior, el prestador del servicio de almacenamiento, en
la clausula de su contrato llamada “Responsabilidad Limitada”, sefiala las
situaciones en las que opera lo que en materia civii se conoce como
“responsabilidad civil”, reparacion del dafio o indemnizacioén de la cosa:

“CCEL no otorga ninguna garantia contra caso fortuito o fuerza mayor ya
sea posible perdida, deterioro, destruccion de todo o cualquiera parte del
espécimen por cualquier razébn que sea, incluyendo, de manera enunciativa
mas no limitativa, las situaciones que se presenten como resultado de las
circunstancias que no se deben a ninguna falla de parte de CCEL
(“circunstancias imprevistas”). Las circunstancias imprevistas incluyen, pero no
se limitan a incendio, desastres naturales, actos terroristas o actos de guerra.
En caso de perdida, deterioro o destruccion del espécimen debido a
circunstancias imprevistas, la responsabilidad de CCEL se limitara a la
devolucion de la anualidad de almacenaje en la parte proporcional al periodo
gue este pendiente de transcurrir correspondiente o en el caso de contar con
un plan de pagos de anualidades prepagadas se devolvera la parte
proporcional al periodo que este pendiente de transcurrir, en caso de perdida,
deterioro o destruccion del espécimen debido a cualquier acto atribuible

directamente a CCEL, la responsabilidad de CCEL se limitara a la devolucién
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de una cantidad igual a los desembolsos pagados por el cliente a CCEL de
conformidad con este contrato.”**

Es importante destacar que la ultima parte de esta clausula conlleva
varias probleméticas, por un lado va en contra de lo dispuesto por el Articulo
2017 del Codigo Civil para el Distrito Federal, fraccién I, al mencionar que “si la
cosa se deteriora por culpa del deudor, éste responderéa al acreedor por el valor
de la cosa y por los dafios y perjuicios”. Con la simple devolucién de los
desembolsos pagados por el cliente no se esta restituyendo al depositante. Y
por otro lado, si existiera el animo del depositario de responder con el valor de
la cosa, al imponerle a la sangre un predio cierto y en dinero, contravendria lo
dispuesto por el Articulo 327 de la Ley General de Salud que prohibe el
comercio de células y tejidos, por esta situacion consideramos es mejor aplicar
una sancion penal que en dinero.

No obstante, la obligacién de indemnizar no surge, si se conviene que
aquél que cause el dafio no indemnice, tal como esta plasmado en el texto del
contrato.

Cuando los sujetos en el contrato convienen que en caso de producirse
dafios para uno de ellos, no deberan ser indemnizados, a dicho pacto se le
denomina “clausula de no responsabilidad”. El contrato en andlisis cuenta con
dos clausulas de esta modalidad.

La clausula denominada “Inexistencia de Garantia” estipula lo siguiente:

“El cliente reconoce que ni CCEL, asi como ninguno de sus funcionarios,
directores, accionistas, ejecutivos, empleados, agentes o consultores le han
manifestado ningun tipo de declaracion, otorgando alguna garantia, explicita o
implicita de ninguna naturaleza que sea contraria a lo que se indica a
continuacion, por lo que el cliente reconoce de manera expresa frente a CCEL

lo siguiente:
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a. Mientras que ciertos individuos expertos de la comunidad médica
promueven el almacenar las células madre para tenerlas disponibles y utilizar

el potencial de la tecnologia médica, CCEL se abstiene expresamente de

otorgar cualquier garantia en el sentido de que el espécimen tendra algun valor
terapéutico u otro valor en este momento o en el futuro.

b. CCEL se abstiene expresamente de otorgar cualquier garantia de que
el espécimen y la sangre materna seran recolectadas, o de que habra un
volumen suficiente de espécimen para su procesamiento y almacenaje para
cualquier uso subsiguiente relacionado con cualquier proposito.

c. El cliente renuncia expresamente exigir a CCEL cualquier
responsabilidad en caso de que el personal seleccionado por el cliente no
pueda colectar la sangre materna o el espécimen o si dicho personal no puede
recolectar un volumen suficiente de espécimen para su
procesamiento/almacenaje, trasplante subsiguiente o para cualquier propdésito.

d. CCEL no proporciona ningun servicio médico, ni brinda ningun tipo de
consejos o asesoria médicos, o desempefia ninguna otra funcién en adicion de
las que se sefialan explicitamente en este documento y CCEL esté liberado
expresamente de cualquier responsabilidad de proporcionar cualquier otro
servicio diverso de los contemplados en el presente contrato y sus Anexos.”*

Por otra parte, la clausula “Aceptacién de riesgos por parte del cliente”,
dispone:

“El cliente reconoce que ha sido completamente informado(a) y esta de
acuerdo con las condiciones, riesgos, limitaciones y costos del procesamiento,
pruebas y almacenaje del espécimen enunciados en este contrato y los anexos
derivados del mismo. El cliente reconoce la posibilidad de que su hijo nunca
tenga necesidad de utilizar el espécimen y que el espécimen podria no ser
utilizable para el tratamiento de cualquier enfermedad que el hijo pudiera
desarrollar o para cualquier otro fin médico o terapéutico. El cliente asume los
riesgos asociados con la recoleccién, empaque y entrega del espécimen y de la

sangre materna a CCEL."
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Si recordamos las desventajas con las que iniciamos el presente
capitulo, notaremos que son la materia prima de las clausulas de libertad de

responsabilidades de este contrato, lamentablemente, a pesar de tratarse de

circunstancias totalmente desfavorables al interés del contratante, al firmar de
conformidad se esta renunciando a la posibilidad de exigir indemnizacién en
caso de sufrir dafios por el incumplimiento, sin embargo, de acuerdo con el
articulo 2106 del Codigo Civil para el Distrito Federal estipula que: “la
responsabilidad procedente de dolo es exigible en todas las obligaciones. La
renuncia de hacerla efectiva, es nula”. (Cfr. Art. 2106, Cadigo Civil)

Desde nuestro punto de vista el actuar de los prestadores del servicio de
Banco de Sangre de Cordon es malévola, al estar concientes de las
desventajas y sin embargo llevan a cabo el contrato, dejando en estado de
indefensién a los contratantes, sin embargo, para que esta conducta sea
calificada como dolo, entendido en la doctrina civil como: “cualquiera sugestion
o artificio que se emplee para inducir a error o mantener en él a alguno de los
contratantes...” (Cfr. Art. 1815 Cdédigo Civil para el Distrito Federal)

Debe existir error en los contratantes, situacion que tratdndose del caso
en estudio no se presenta, toda vez que el cliente tiene conocimiento de las
desventajas y las acepta aun en su detrimento, ese actuar encuadra en una
especie de dolo que no vicia la voluntad, conocido como dolo incidental siendo
“aquél en que los artificios o sugestiones que no hayan determinado a
contratar, sino sélo a aceptar otras condiciones menos ventajosas”*’

Aun cuando el cliente celebre este tipo de instrumentos juridicos, no
consideramos pertinente que los prestadores de los servicios de
almacenamiento de sangre de cordon umbilical echen mano de todos los
recursos en materia civil para que el cliente no pueda alegar el incumplimiento
del contrato, toda vez que en términos del articulo 2522 del Codigo Civil para el
Distrito Federal, el depositario tiene la obligacién de conservar la cosa objeto

del deposito segun la reciba, es decir, se le deben entregar las células al cliente
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con similares propiedades biolégicas y funcionales que en el momento en que
le fueron entregadas al depositario.

De lo anterior podemos decir que estamos en total desacuerdo con las
clausulas del contrato analizado, ya que de ellas se desprende que no tiene
sentido almacenar células que se donan con el animo de trasplante, cuando la
empresa dedicada al depdsito no garantiza la utilidad terapéutica de las
mismas, deja ver su intenciébn de obtener una ganancia a pesar de las

situaciones desfavorables al contratante.

4.3 Necesidad de Legislaciéon Penal

En virtud de que la problematica que planteamos se sustenta en el
contrato de almacenamiento de sangre de corddn umbilical, existe una delgada
linea entre el derecho civil y el derecho penal, maxime cuando las acciones
malintencionadas del deudor deben encuadrar en un tipo penal, verbigracia que
éste ultimo logre un lucro que no le corresponda en razén del incumplimiento
del contrato, entendida esta conducta como fraude. De acuerdo con Jesus
Zamora-Pierce “resulta dificil entender como la celebracion de un contrato, acto
en principio, civilmente licito, pueda, simultdneamente, constituir un ilicito
penal”.}4®

Nuestra postura respecto de este contrato, es que el derecho civil sirve
de escudo protector para los prestadores del servicio de almacenamiento de
sangre de cordon umbilical que ocultan su verdadera intencion de obtener un
lucro, sin importar que la muestra de sangre bajo su resguardo pierda su
calidad terapéutica, situacion que impide el cumplimiento cabal de la obligacién
consistente en entregar las células en el mismo estado en que se encontraban
al momento en que fueron depositadas. Esta circunstancia debe subsanarse
mediante la aplicacion de una pena que no viole el articulo 17 Constitucional
gue prohibe la prisién por deudas de caracter puramente civil.

El primer requisito para que la conducta del prestador del servicio de
Banco de Sangre, que se desprende del contrato, sea punible por la legislacion
penal, debe ser considerada responsabilidad penal, entendida como “el deber

juridico de sufrir la pena que recae sobre quien ha cometido un delito, esto es,
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149 De acuerdo con el

una accion u omision tipica, antijuridica y culpable
Articulo 7, parrafo primero del Coédigo Penal Federal, delito “es el acto u
omisién que sancionan las leyes penales.”

Asimismo conforme al Articulo 8° del Codigo Penal Federal: “las
acciones u omisiones delictivas sélo pueden realizarse dolosa o
culposamente.” Si tenemos en cuenta que la conducta del prestador del
servicio de salud, para encuadrar en lo dispuesto por el articulo 7° del Cédigo
Penal Federal, debe ser dolosa o culposa, entonces es menester dirigirnos a la
teoria del delito para entender el dolo y la culpa.

La culpabilidad para Enrique Bacigalupo “constituye el conjunto de
condiciones que determinan que el actor de una accidn, tipica, antijuridica y
atribuible sea criminalmente responsable de la misma™*°. Por su parte Carlos
Daza GOomez “la culpabilidad es el aspecto subjetivo del delito. Su presupuesto
es la imputabilidad y sus especies son: el dolo y la culpa™*

Por lo que respecta al dolo, diversos doctrinarios del derecho penal se
refirieren a sus modalidades, entre ellos Fernando Castellanos Tena, que
reconoce dos tipos de dolo, "dolo directo, es aquél en el que el sujeto se
representa el resultado penalmente tipificado y lo quiere, y el dolo eventual
existe cuando el agente se representa como posible un resultado delictuoso y a
pesar de tal representacion no renuncie a la ejecucién del hecho™*?,

De acuerdo con Eduardo LoOpez Betancourt existe el dolo de
consecuencia necesaria, "cuando queriendo el resultado, se prevé como
seguro otro resultado derivado de la misma conducta".**®* No obstante lo
anterior, la conducta del prestador del servicio de almacenamiento, al no estar

debidamente tipificada en ningun Cédigo o Ley especializada no puede ser

149 |nstituto de Investigaciones Juridicas, Universidad Nacional Auténoma de México, Diccionario Juridico Mexicano,
Editorial Porria, Tomo P-Z, México, D.F., 1999.
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151 DAZA GOMEZ, Carlos. Teoria General del Delito. Quinta Edicion. México 2006, pag. 36.

152CASTELLANOS TENA Fernando, Lineamientos Elementales de Derecho Penal, Decimotercera Edicién. Editorial
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considerada dolosa, ya que la existencia previa de un tipo penal, es un

requisito sine qua non, se deben conocer los elementos, o prever como posible

el resultado tipico, querer o aceptar la realizacion del hecho descrito por la ley
(Cfr. Art. 9, Cddigo Penal Federal)

Por otro lado, toda vez que el cliente conoce las desventajas del
almacenamiento, son aplicables las causas de exclusién del delito consignadas
en el Articulo 15 del Cédigo Penal Federal, que dispone: “...lIl. Se actue con el
consentimiento del titular del bien juridico afectado, siempre que se llenen los
siguientes requisitos: a) Que el bien juridico sea disponible, b) Que el titular del
bien tenga la capacidad juridica para disponer libremente del mismo y c) Que el
consentimiento sea expreso o tacito y sin que medie algun vicio; o bien, que el
hecho se realice en circunstancias tales que permitan fundadamente presumir

gue, de haberse consultado al titular, éste hubiese otorgado el mismo.”

Respecto del inciso a) del presente articulo, la disponibilidad del bien
juridico la tiene el cliente, cuando el depositario se sirve entregar las células
progenitoras de cordon umbilical, es decir, se esta a la voluntad del depositario
guien “no puede retener la cosa, aun cuando al pedirsela no haya recibido el
importe de las expensas a que se refiere el articulo anterior; pero si podra, en
este caso, si el pago no se le asegura, pedir judicialmente la retencién del
depdsito” (Cfr. Art. 2533 del Cadigo Civil).

Por otro lado, el Cdédigo Penal Federal tipifica el delito de abuso de
confianza por “la ilegitima posesion de la cosa retenida si el tenedor o
poseedor de ella no la devuelve a pesar de ser requerido formalmente por
quien tenga derecho, o no la entrega a la autoridad, para que esta disponga de
la misma conforme a la ley." (cfr. cit. Art. 384 Cbdigo Penal Federal). En razén
de lo anterior, los Bancos Privados de Sangre de Corddén Umbilical, no tienen
razones para retener las células cuando sean requeridas en caso de urgencia,
aunqgue no se haya realizado por parte de los contratantes el pago del deposito.

En cuanto a la capacidad juridica para disponer del bien juridico, se

acredita plenamente cuando los representantes legales del menor en su
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caracter de disponentes secundarios celebran el contrato de almacenamiento
de la sangre de cordén umbilical. Finalmente por lo que hace a la ausencia de
vicios del consentimiento sea expreso o tacito no hay error ni violencia de por
medio, en razén de que el contratante es sabedor de todas las desventajas.

No obstante, el contrato de referencia esta disefiado de tal forma que la
empresa que presta el servicio no incurra en responsabilidad alguna ante sus
clientes, pero orillados por la necesidad por contar con un medio de combate
de enfermedades futuras, aceptan que sus derechos sean menoscabados en
otros aspectos.

Por lo anterior, es deseable que dada la naturaleza de las células madre

de sangre de corddén umbilical como elementos del cuerpo, sea la Ley General
de Salud la que regule esta area, ya que tanto en materia penal como en
materia civil no se cubren los requisitos necesarios para una adecuada
sancién. De ahi que la legislacidbn penal especial, existe gracias a una
necesidad de especificar delitos que no son contemplados en los Cédigos
Penales, ya sea federales o locales, tal como lo afirma Miguel Acosta Romero:
"En la actualidad el Codigo Penal parece ser insuficiente, para contender con
los impresionantes cambios de la sociedad, es por ello que han surgido
infinidad de Leyes Especiales, que regulan delitos que no contempla el Codigo
Penal."*>*
Los delitos especiales son disposiciones normativas, penales que no
forman parte del Codigo Penal, pero que tipifican un delito y que han surgido
como preceptos legales contenidos en leyes de diversas materias, en la opinién
de José Anton Oneca "son mandatos aplicados por 6rganos jurisdiccionales
con las garantias propias de un proceso penal."**®

Existen opiniones encontradas respecto a la existencia de delitos
especiales, como la manifestada por Miguel Angel Garcia Dominguez "hay
normas que soélo duplican innecesariamente las disposiciones generales del
Cdédigo Penal, asi como nuevos tipos que en la realidad, no son sino meras
repeticiones, en lo esencial, de los contenidos contemplados en el Codigo

Penal".1°®

154 \COSTA ROMERO, Miguel et al. Delitos Especiales. Sexta edicion. Editorial Porria. México, 2001, pag. 11.
155 ANTON ONEGA, José. Derecho Penal. Segunda edicion. Editorial AKAL. México, 1986. pag. 92.

156 GARGIA DOMINGUEZ, Miguel Angel. Los Delitos Especiales Federales. Editorial Trillas. México 1988. pag. 30.
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Particularmente, consideramos en el caso que nos ocupa es necesaria
la existencia de delitos especiales, ya que las conductas tipificadas en el
Cddigo Penal son insuficientes y so6lo cubren una minima parte de las
innumerables conductas maliciosas que manifiesta el delincuente, ademas con
la existencia de delitos especiales se da un mayor ambito de accion al derecho
penal para sancionar conductas propias de leyes especializadas y al mismo
tiempo se cuenta con tipos penales detallados que evitan el no encuadramiento
de la conducta al tipo.

Por su parte, la legislacion penal establece el mecanismo de su
aplicacion supletoria, el Articulo 6 del Codigo Penal Federal dispone, “cuando
se cometa un delito no previsto en este Cédigo, pero si en una ley especial 0
en un tratado internacional de observancia obligatoria en México, se aplicaran
éstos, tomando en cuenta las disposiciones del Libro Primero del Presente
Cabdigo y, en su caso, las conducentes del Libro Segundo.

Cuando una misma materia aparezca regulada por diversas
disposiciones, la especial prevalecera sobre la general.”

A nivel local el Articulo 14 del Cdodigo Penal para el Distrito Federal
dispone “cuando se cometa un delito no previsto por este ordenamiento, pero si
en una ley especial del Distrito Federal, se aplicara esta ultima, y solo en lo no
previsto por la misma se aplicaran las disposiciones de este Codigo.”

Ley General de Salud en su Articulo 416 establece las sanciones
aplicables por la inobservancia de sus preceptos, “‘las violaciones a los
preceptos de esta ley, sus reglamentos y demas disposiciones que emanen de
ella, seran sancionadas administrativamente por las autoridades sanitarias, sin
perjuicio de las penas que correspondan cuando sean constitutivas de
delitos.”(Cfr. Art. 416, Ley General de Salud).
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CONCLUSIONES

Las conclusiones a que llegamos con la realizacion del presente trabajo,

son las siguientes:

PRIMERA. .- En el cuerpo humano existen millones de células, entre las
que se encuentran las células madre, que son aquellas no diferenciadas, que
se dividen prolongadamente y que empiezan a formarse a partir del desarrollo
embrionario. Sin embargo, gracias a los avances cientifico-médicos, se ha
descubierto que una vez ocurrido el parto existe una nueva fuente de células
troncales ubicadas en la sangre de cordon umbilical y la placenta, donde se
conserva una reducida cantidad de tales células hematopoyéticas
denominadas multipotenciales, que so6lo pueden ser activadas por enfermedad
o0 lesion para renovar o reparar los tejidos que se dafien. Tales caracteristicas
han permitido que sean utilizadas en tratamientos de serias enfermedades de
tipo hematolégico como la Leucemia, Anemia aplastica, Sindrome de Wiskott-
Aldrich, Beta-talasemias, Neuroblastomas, Anemia de Fanconi; asi como en
desérdenes genéticos entre los que se encuentra el Sindrome de Hunter.
Actualmente ha incrementado el interés en la investigacion con dichas células
con el fin de aumentar su potencial terapéutico, en un futuro no muy lejano se
espera que las células troncales hematopoyéticas de cordén umbilical sean una

alternativa para enfermedades consideradas como incurables.

SEGUNDA.- Las células madre hematopoyéticas de cordén umbilical y
placenta, representan una ventaja por sobre otras fuentes de células madre, ya
gue su procedimiento de extraccion es no invasivo para el donante, al no
ocasionarle ningun dafio, incluso no se requiere el 100% de compatibilidad de
antigenos HLA (Antigenos Leucocitarios Humanos) entre el donador y el
receptor, lo cual representa que el 80% de la poblaciéon pueda encontrar un
donante. Sin embargo, el trasplante con células estaminales de sangre de un
solo cordon umbilical no es suficiente para el tratamiento de un adulto, ya que
para este Ultimo se necesitan como minimo la sangre de dos cordones
umbilicales, razéon por la que almacenar en Bancos de Sangre de Corddn

Umbilical Privados la muestra de un solo corddn, resulta una desventaja para

105



quienes tienen la esperanza de aplicarla al tratamiento a futuro del recién

nacido cuando se convierta en adulto.

TERCERA. .- Las mujeres consideradas como candidatas ideales para la
donacion de células progenitoras de sangre de corddén umbilical, son aquellas
en etapa gestacional, mayores de dieciocho afios, que no hayan tenido
problemas durante el embarazo, tales como haber manifestado preclamsia o
diabetes; que no posean enfermedades infecciosas 0 virales, que no tengan
vicios tales como alcohol, cigarro o drogas, asi como no contar en su historia
familiar con antecedentes de desordenes genéticos, ya que estos son factores
de exclusion al programa de trasplante por representar un riesgo que afecte a
la salud del receptor de la muestra de sus células madre. Los examenes
clinicos de laboratorio e historia clinica son pruebas indispensables que deben
practicarse a la futura madre y al bebé, sin excepcién, para reducir en lo

posible el contagio de enfermedades infecciosas.

CUARTA,- La viabilidad de las células troncales hematopoyéticas de
sangre de cordon umbilical es un factor que se ve influido por el paso del
tiempo y aun la técnica de criopreservacion utilizada para su conservacion, no
detiene la disminucién en las propiedades bioldgicas de las mismas, debido a
gue cualquier organismo vivo 0 material biolégico que sea sometido a bajas
temperaturas, con el paso del tiempo va perdiendo propiedades, situacion bien
conocida por los especialistas en criopreservacion, al grado de no poder
garantizar la utilidad de las células por un periodo determinado. Este es un
aspecto que aun sigue en estudio, sin embargo, es un aspecto que importante
qgue contempla el Articulo 330 de Ley General de Salud al establecer entre las
condiciones necesarias para llevar a cabo el trasplante en seres humanos con
células, deben ser satisfactorios los resultados de las investigaciones

realizadas.

QUINTA.- Los Bancos de Sangre de Cordén Umbilical son centros
dedicados a la recoleccion, procesamiento, estudio y criopreservacion de

sangre de cordon umbilical, para ser utilizada en uso clinico. En México existen
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dos modalidades de estas instituciones, por un lado los centros privados
dedicados a la donacién autéloga consistente en el almacenamiento de sangre
de corddn para uso propio del donante o de algun familiar cercano, y por otro
lado la donacion denominada heterdéloga, alogénica o donacion altruista,
también conocida como donacion no emparentada, en la que el donante y el
receptor no tienen relacion de parentesco, este Ultimo servicio es prestado

principalmente por Hospitales de Naturaleza gubernamental.

SEXTA.- Los procesos de obtencidn, procesamiento, criopreservacion y
almacenamiento de células troncales de sangre de cordon umbilical, deben
regirse por los mas altos estandares de calidad, sin embargo ya que México
no cuenta con una Norma Oficial Mexicana que regule estos procesos, en
suplencia se rigen por los “International Standards for Cord Blood Collection,
Processing, Testing, Banking, Selection and Release”, creados por NETCORD
y FAHCT (Foundation for the Acreditation of Hematopoietic Cell Therapy) y en
lo que cabe, también se rige por la Ley General de Salud. Sin embargo, ésta
ultima no cuenta con los conceptos necesarios para proteger como es
debido a los usuarios de los servicios que prestan los Bancos de Sangre de

Corddén Umbilical.

SEPTIMA.- En México la maxima autoridad en materia sanitaria es la
Secretaria de Salud siendo la encargada de velar por los derechos de los
mexicanos en cuanto a la proteccion de la salud, para lo cual cuenta con el
Sistema Nacional de Salud que estd constituido por las dependencias y
entidades de la Administracién Publica, tanto federal como local, y las personas
fisicas o morales de los sectores social y privado, que presten servicios de
salud. Los Organos de la Administracion Publica Federal que tienen
intervencion en la esfera de los Bancos de Sangre de Cordon Umbilical son, el
Centro Nacional de la Transfusién Sanguinea que tiene adscrito su propio
Banco de Sangre de Cordén Umbilical; Centro Nacional de Trasplantes y la
Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios. Otra de las
Instituciones mas importantes de nuestro pais que presta el citado servicio, es

el Organismo descentralizado Instituto Mexicano del Seguro Social y a nivel
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privado las Instituciones que prestan sus servicios autbnomamente o adscritas

a una institucion hospitalaria.

OCTAVA.- Para tener acceso a los servicios de salud de los Bancos de
Sangre de Cordon Umbilical tanto de instituciones publicas o privadas, los
usuarios deben cumplir con los requisitos no Unicamente clinicos, sino
juridicos, es decir, deben firmar el consentimiento informado, que versa sobre
todas las ventajas, desventajas y riesgos que conlleva el procedimiento de
donacién; esto con la finalidad de que el donante este en la posibilidad de
expresar de forma libre y sin vicios su consentimiento, el que ademas debe
constar por escrito y ser dado a conocer tiempo antes de llevar a cabo la
donacion, de ninguna manera puede ser celebrado durante el momento del

parto.

NOVENA.- Dentro de los conceptos establecidos en la Ley General de
Salud se omite la existencia de células troncales provenientes de la sangre de
cordén umbilical, tal como se aprecia en los supuestos de las fracciones Ill, IV y
VIII del articulo 314, en cuyos textos deben estar consideradas dichas células
en razon de que son componentes del cuerpo, de la sangre y de tejidos (como
es considerada la sangre en la legislacion sanitaria de acuerdo a su articulo
341), por otro lado en la fraccion V del mismo articulo, referida al destino final,
se considera a los embriones y fetos como componentes del cuerpo que
pueden ser conservados permanentemente, inhumados, incinerados,
desintegrados e inactivados, en tal virtud esta fraccion puede ser considerada
el fundamento juridico que sustenta la existencia de los Bancos de Sangre de
Cordon Umbilical en la Legislacion mexicana, debido a que su principal
actividad consiste en el almacenamiento permanente de células progenitoras

hematopoyéticas de cordon umbilical.

DECIMA .- Existe una disyuntiva en cuanto a la calidad de los donadores
y disponentes reconocidos en la legislacion mexicana, y que se reinen en una
misma persona, por un lado encontramos que la Ley General de Salud en su
articulo 314 define al disponente como aquél a quien corresponde decidir sobre

Su cuerpo o cualquiera de sus componentes en vida y para después de la
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muerte; en este sentido consideramos que la gestante mayor de edad es la
encargada de decidir sobre el cordén umbilical y las células troncales
contenidas en él, tal como se confirma de manera implicita en lo establecido en
el articulo 13 fraccion | del Reglamento de la Ley General de Salud en Materia
de Control Sanitario de la Disposicion de Organos, Tejidos y Cadaveres de
Seres Humanos, donde se enlista a los disponentes secundarios, entre los que

se cuentan los ascendientes.

DECIMA PIMERA.- La Ley General de Salud en su Articulo 323 se
refiere a las células progenitoras hematopoyéticas, para las que se requerira el
consentimiento expreso en cuanto a su donacion, sin embargo el articulo 326
del mismo cuerpo legal, establece las restricciones de quienes no sera
admisible el consentimiento expreso, entre los que se cuenta a la mujer
embarazada de quien se aceptara siempre y cuando el receptor se encuentre
en peligro de muerte. Esta situacion nos lleva a analizar el caso de la donacién
de sangre de cordén umbilical, que en muchos de los casos no implica el
peligro de muerte del receptor y es Unicamente destinada para
almacenamiento, en muchas ocasiones el receptor no esta determinado al
momento de la donacidén e incluso puede darse el caso de que las células
nunca sean utilizadas. Lo anterior, puede ser considerado como una accién
violatoria a la Ley Sanitaria especificamente al articulo en comento y por lo

tanto punible en términos del Capitulo de Sanciones Administrativas.

DECIMA SEGUNDA.- Conforme al Articulo 327 de la Ley General de
Salud, “esté prohibido el comercio de 6rganos, tejidos y células. La donacion
de éstos con fines de trasplantes, se regird por principios de altruismo,
ausencia de animo de lucro y confidencialidad, por lo que su obtencién y
utilizacién seran estrictamente a titulo gratuito”. Consideramos que la Ley no es
clara sobre que actividades incluyen la donacién ya que los Bancos de Sangre
de Corddn Umbilical Privados con la intencion de no incurrir en la violacion del
principio de animo de lucro, no brindan el servicio de obtencion de las células al
momento del parto, haciendo responsables de este procedimiento a los

contratantes de sus servicios asi como al personal médico que atienda el parto,
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esta situacion pone en riesgo la recoleccion adecuada de la muestra de sangre,
cuando el personal de salud elegido por el usuario no esta lo suficientemente

familiarizado con el procedimiento de recoleccion.

DECIMA TERCERA.- De acuerdo con lo establecido en el articulo 332
de la Ley General de Salud no se podran tomar Organos y tejidos para
trasplantes de menores de edad vivos, excepto cuando se trate de trasplantes
de médula 6sea, para lo cual se requerird el consentimiento expreso de los
representantes legales del menor, en este sentido si nos apegamos a los
establecido por el articulo 6° del Reglamento de la Ley General de Salud en
Materia de Control Sanitario de la Disposicion de Organos, Tejidos y
Cadaveres de Seres Humanos en el que se entiende que la sangre es un
tejido, las células madre hematopoyéticas de sangre de cordon umbilical se
encuentra en este supuesto, situacion en consecuencia violatoria de la Ley. Es
importante destacar que el donador es el bebé y quien expresa el
consentimiento para llevar a cabo el procedimiento son los representantes

legales de aquel.

DECIMA CUARTA.- La prestacion del servicio de Banco de Sangre de
Corddén Umbilical por parte de empresas privadas genera mas incertidumbre
gue seguridad para los usuarios de tales servicios de salud, como ejemplo
tenemos el hecho de que algunos en su publicidad ofrecen la posibilidad de
almacenar las células en el extranjero, por otro lado que las células de sangre
de corddén umbilical pueden ser utilizadas para el tratamiento de cualquier
enfermedad o que la criopreservacion de dichas células garantiza que sus

propiedades no cambiaran con el paso de los afios.

DECIMA QUINTA.- Lo méas importante que deben tomar en
consideracion todas las personas que desean donar las células del cordén
umbilical de su recién nacido tanto en modalidad aut6loga como heterdloga es
gue la proteccion de la ley es minima, por cuanto el tema no esta contemplado
plenamente en la normatividad, y por otro lado los bancos de sangre de cordén
umbilical privados en sus contratos dejan claro que no existen garantias
respecto al valor terapéutico en el presente o en el futuro de las muestras de

células madre que almacenan, es decir, si una persona desea contratar los
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servicios de estos bancos estara a la naturaleza aleatoria del contrato, lo cual
resulta un sin sentido, dado que lo que buscan las personas que contratan
estos servicios es tener la seguridad de que cuando requieran su muestra, esta
sera viable para ser utilizada en el tratamiento de una enfermedad, se puede
decir hasta cierto punto que los Bancos de Sangre dedicados a esta labor no
estdn cumpliendo con las expectativas que se tiene de sus servicios, pero tal

situacion es debida en parte a la informacién erronea de su publicidad.
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PROPUESTA

Del andlisis realizado, hasta el momento cabe mencionar a modo de
propuesta, que en virtud de que hoy en dia la sociedad se ha visto rebasada
ética y juridicamente por el descubrimiento de las propiedades terapéuticas de
las células madre de sangre de cordon umbilical, es necesario que el Estado en
colaboracién con la comunidad cientifica brinden a la poblacion la informacién
correcta respecto del origen de tales células, sus ventajas y desventajas de
utilizacion, asi como las enfermedades que combaten, sin dejar de mencionar
gue la etapa experimental con ellas ain no termina; lo anterior con la finalidad
de combatir cualquier acto que ponga en riesgo la vida, la salud y el patrimonio
de los usuarios de los servicios que prestan los Bancos de Sangre de Cordon

Umbilical en cualquiera de sus modalidades.

Considero que la solucion mas adecuada que el Estado puede aportar,
para conciliar y actualizar las necesidades juridicas de la sociedad con el nuevo
conocimiento que al respecto del cordon umbilical y la placenta se tiene, es
materializando la existencia de tal avance en los cuerpos juridicos que por
excelencia tiene el pais en materia de salud, investigacion y sanciones a

guienes sean acreedores a ellas.

En primer término, la reforma integral mas importante y necesaria
corresponde a la Ley General de Salud, en su Titulo Décimo Cuarto,
“Donacion, Trasplantes y Perdida de la Vida” por lo que hace a los Articulos
313, 314, 315, 317, 319, 321, 327, 330, 337 y 339, en los que, Unicamente se
hace referencia al término “células” en forma genérica o especificamente
“células germinales” y “células progenitoras hematopoyéticas” acorde con los
Articulos 323 y 341, no se contempla la existencia de células troncales
extraidas de la sangre de corddén umbilical y placenta, situacion que no es
admisible en razén que las extraidas de la sangre de cordén umbilical pasaron
de ser simples desechos fetales a materia biologica util en el tratamiento de
diversas enfermedades, situacion que dio como consecuencia juridica que hoy
en dia la mujer que da a luz debe firmar un consentimiento informado para

autorizar el destino final que desee darse a dichos 6rganos, por otro lado, la
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diferenciacion en los tipos de células es importante ya que existen algunas
como las células progenitoras embrionarias cuya obtencion esta estrictamente
prohibida en diversas legislaciones a nivel mundial incluyendo a Meéxico

conforme al articulo 330 de la Ley General de Salud.

Lo anterior, nos lleva a proponer la creacién de una Norma Oficial
Mexicana especifica que regule todos los aspectos operativos que implica la
recoleccion, criopreservacion, almacenamiento y trasplante de las células
progenitoras de sangre de corddén umbilical, ya que como se analizé a lo largo
de este trabajo, el precepto juridico que se aplica actualmente a este respecto
es la NOM-003-SSA2-1993, intitulada: "Para la disposicion de sangre humana
y sus componentes con fines terapéuticos”, la cual como su nombre lo indica
es relativa a la sangre humana, si tomamos en consideracion que la sangre de
cordon umbilical tiene una forma de extraccion diferente a cualquier otro
componente sanguineo, como bien lo establecen los International Standards for
Cord Blood Collection, Processing, Testing, Banking, Selection and Release
(por sus siglas en inglés), bien valdria el esfuerzo que nuestro pais contara con
una legislacibn menos ambigua en materia sanitaria, ya que por un lado se
considera a la sangre como un tejido en términos del articulo 341 y por otro se
enumera a las células al mismo nivel que a los tejidos, como es el caso del
articulo 317 que por un lado prohibe sacar del territorio nacional los 6rganos,
tejidos y células, excepto tratandose de tejidos, en los que se concederan los
permisos en caso de urgencia y cuando las necesidades de ellos estén
satisfechas en el pais; es importante aclarar esta situacion por los Bancos de
Sangre de Cordon Privados que ofrecen el servicio de almacenamiento de las
células en el extranjero, por lo que, estamos en la posibilidad presumir que se
este violando el articulo 319 que dispone se considerara disposicion ilicita de
organos, tejidos, células y cadaveres de seres humanos, la efectuada sin estar

autorizado por la ley.
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Propongo una reforma al articulo 327, concerniente a los principios de
altruismo, ausencia de animo de lucro y confidencialidad que rigen a las
donaciones que tienen como finalidad el trasplante, en el sentido de aclarar que
el manejo, estudios clinicos, almacenamiento y criopreservaciéon, no forman
parte del proceso de donacién, ya que la Ley al ser omisa en ese aspecto,
resulta confuso entender que actividades pueden ser objeto de comercio, de lo
contrario se entiende que los Bancos de Sangre de Cordon Umbilical Privados

estan violando este precepto al cobrar tales servicios.

Ahora bien, es necesario reformar el articulo 332 de la Ley General de
Salud, el cual contempla que no se podran tomar Organos y tejidos para
trasplantes de menores de edad vivos, excepto cuando se trate de médula
Osea, para lo que se requerira del consentimiento expreso de los
representantes legales del menor; dentro de las excepciones de este precepto
deben quedar comprendidas las células obtenidas de la sangre de cordén
umbilical ya que a diferencia de la médula 6sea, tienen como ventaja que son
menos invasivas en su extraccion y se requiere menor cantidad, un tubo de
ensayo de células madre de sangre de cordon umbilical es equivalente a un

litro de sangre extraida de médula ésea.

Otro aspecto que debe ser reformado es el contenido del articulo 333
gue establece los requisitos del trasplante entre vivos, indicando que el
interesado en donar deber& otorgar su consentimiento expreso en ejercicio del
derecho que le concede la Ley, en este sentido el texto debe hacer mencion a
gue los representantes legales también pueden manifestar el consentimiento
expreso en representacion de los menores que pueden donar en vida no solo

sangre de corddén umbilical sino sangre de médula 6sea.

Respecto del articulo 342, que dispone que el destino final de cualquier
organo o tejido que haya sido extraido, desprendido o seccionado por
intervencion quirdrgica, que constituya un deshecho, su destino final se hara
conforme a las disposiciones generales aplicables, salvo que se requiera para

fines terapéuticos, en cuyo caso los establecimientos de salud podran disponer
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de ellos o remitirlos a instituciones docentes autorizadas por la Secretaria de
Salud, vale la pena recordar que el cordon umbilical y la placenta fueron
considerados por mucho tiempo como desecho porque no se conocia su
potencialidad terapéutica, pero hoy en dia la Ley debe sefalar claramente que,
sobre estos solo la representante legal del recién nacido puede decidir y

disponer, y no el establecimiento de salud como sefiala el articulo anterior.

Por lo que hace al Capitulo VI denominado “Delitos” es necesario
reformar los articulos 460 y 461, en virtud de que en ambos se establecen
sanciones distintas a quienes saquen o pretendan sacar del territorio nacional
sin permiso de la Secretaria de Salud, sangre humana y 6rganos, tejidos,
componentes de seres humanos vivos o de cadaveres, ya que si tomamos en
cuenta que de acuerdo con el multicitado articulo 341 de la Ley General de
Salud, la sangre sera considerada como tejido no tiene sentido que existan dos
articulos que se contrapongan en su contenido, y por otro lado es necesario
gue se incluya a las células progenitoras hematopoyéticas de sangre de cordén
umbilical a dichos articulos, ya que al igual que otros componentes del cuerpo

humano pueden objeto de las conductas previstas en tales articulos.

Finalmente se propone modificar la fraccion segunda del articulo 462 de
la Ley General de Salud que impone una sancién a quien comercie o realice
actos de simulacién juridica que tengan por objeto la intermediacién onerosa de
organos, tejidos incluyendo la sangre, cadaveres, fetos o restos de seres
humanos. La reforma propuesta debe ser en diversos sentidos, en primer
término el texto debe hacer mencion explicita a las células troncales de sangre
de cordon umbilical, ya que omite mencionarlas, en segundo lugar, evocando el
hecho de que todos los Bancos de Sangre de Cordon Umbilical tienen
conocimiento de que las células madre de sangre de corddén umbilical son
finitas, se rigen bajo el principio de los ciclos de vida de todas las células y que
por ende sus propiedades dejan de ser las mismas con el paso del tiempo,
estan obligados a hacerlo del conocimiento de los usuarios de sus servicios,
sobre todo cuando se trata de instituciones privadas en las que a cambio de
una contraprestacion cierta y en dinero se almacenan las células para uso del

propio donante o de su familia, esto en razén de que cuando las células han
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perdido su viabilidad no tiene sentido que continlen almacenadas y se sigan
aportando las mensualidades. Por lo tanto, consideramos que un acto en el que
un Banco de Sangre dolosamente perciba dinero por un servicio que hace
creer que presta puede ser considerado como simulacion de acto juridico y por

lo tanto debe ser acreedor de la sancion impuesta por el presente articulo.
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