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INTRODUCCION

Durante los ultimos afios, la sangre extraida del corddn umbilical a partir de la
placenta se ha posicionado como una fuente alterna de obtencion de células progenitoras
hematopoyéticas para ser utilizada en trasplante hematopoyético no emparentado. Se utiliza
principalmente en enfermedades hematoldgicas benignas o malignas que ameritan un

recambio medular.

México es uno de los principales paises con mayor nimero de bancos de cordon
umbilical privados, inequitativamente existen tres Bancos Sanguineos Cordon Umbilical
(BSCU), uno afiliado al Centro Nacional de la Transfusion Sanguinea, dependiente de la
Secretaria de Salud, primer Banco de Sangre de Cordon Umbilical publico automatizado en
toda América Latina reconocido por NETCORD vy perteneciente al sector salud el CordMx,
otros BSCU son del Hospital de Nuevo Leon, el banco central del centro medio, y la unidad de

la Raza del Instituto Mexicano del Seguro Social (IMSS).

La sangre de cordon es donada a bancos de sangre de corddn abierto (publico) que
guardan cordones de los nacimientos de maternidades, donde las embarazadas han aceptado

hacerlo en forma altruista y anénima.



Se busca intencionadamente que la madre sea mayor de edad, con adecuado estado de
salud y que firme consentimiento informado para que pueda ser una posible donante.
Posteriormente se realizan pruebas clinicas y de laboratorio para finalmente decidir si la
sangre de cordon umbilical es optima para la donacion.

Finalmente las unidades obtenidas se almacenan en bancos que cuenten con criterios
internacionales para que sea criopreservada y eventualmente empleada para la realizacién de
un trasplante a cualquier paciente anénimo del mundo que lo precise, sin otra preferencia que

la mejor compatibilidad posible.



RESUMEN

Introduccién: Durante estos ultimos afios la obtencién de células hematopoyéticas
obtenidas de sangre de cordon umbilical ha ido en incremento en todo el mundo como
tratamiento para diversas enfermedades.. Se necesita que la donante tenga un historial clinico
de salud y consentimiento informado para poder ser evaluadas como posibles donantes.

Objetivo: Conocer las caracteristicas clinicas y epidemiolégicas de la madre y del recién
nacido, los factores de riesgo existentes y conocer la prevalencia de posibles donantes en el
periodo del 2010.

Material y métodos: Se trata de un estudio transversal, retrospectivo en que se estudian
360 expedientes de recién nacidos en el 2010, muestra aleatorizada por. Se incluyeron todos
los embarazos normo evolutivos, a término explorando factores de riesgo para donacion. Se
calculo la prevalencia de donacion y se Analiz6 por prueba de Chi2, anélisis de media basado
en el programa NCSS 0.07.

Discusidn: Se reconocieron las principales caracteristicas clinicas epidemiolégicas
basadas en la historia médica realizada previamente a la donacién. Se estimo un 3% de
posibles donantes de acuerdo al niumero de nacimientos por afio. EI 68% de las mujeres
corresponde a una edad Optima para ser donantes. El 60% de las mujeres son multigestas
relacionada con mejores resultados de SCU. En este estudio se encontrd que el 35% de los
productos cuenta con un peso adecuado para ser posibles donantes. No se pudieron valorar
factores importantes como el uso de tabaco, alcohol, drogas, tatuajes, tuberculosis y VIH ya
que no se mencionaban en la historia clinica materna.

Palabras Clave: Bancos de Células de Cordon Umbilical, Trasplante de Células Madre.



PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

En la actualidad existen pocos bancos de cordon umbilical altruistas para la poblacion
abierta en México, esto puede generar poca disponibilidad de células madre de corddn
umbilical en las unidades de TPH. Asi también; pocas unidades obstétricas cumplen con los
requisitos para la donacion en bancos publicos de sangre de corddén umbilical en nuestro pais.
Esto hace de altos costos la preservacion de SCU, que se hace inaccesibles a la poblacion
abierta en caso de requerir un TPH. A lo inverso de esto existen actualmente mayor nimero
de bancos de cordon umbilical privados en los que se preservada la SCU para uso en forma
antologa, esto condiciona un uso reservado.

La presencia de compatibilidad de HLA se da en el 25% de los sujetos, esto determina
una baja disposicion de SCU, por otro lado, no todos los cordones extraidos son viables para
su utilizacién posterior, ya que entre un 20-50% puede no presentar la celularidad adecuada y
a eso hay que afiadir otro porcentaje que se puede contaminar en el proceso o deteriorar en su
traslado lo que genera, que entre un 40-60% de las unidades de sangre de cordon donadas no
sean utilizables. Por estas situaciones es prudente analizar la factibilidad de considerar como
potente donante altruista de sangre de cordon umbilical al hospital HIES-HIMES por el
namero de nacimientos que se llevan a cabo por afio y que pudieran en un futuro ser captadas

para ser enviadas a bancos de cordon umbilical publicos.



MARCO TEORICO

HISTORIA

A finales de la década de los 80, se constatd que solo el 30% de los enfermos con algun
tipo de cancer hematoldgico, podia tener un familiar compatible que le donara la médula dsea
para un trasplante. Este hecho impulso la investigacion de métodos alternos. (Donaldson,

2005)

Fue en 1972, cuando se utiliz6 por primera vez la sangre del cordén en una paciente de
16 afios con leucemia, por Norman Ende, de la Universidad de Medicina y Odontologia de
Nueva Jersey y su hermano Milton, un médico en Petersburg. Semanas més tarde, pudieron
demostrar que la sangre de la paciente contenia glébulos rojos procedentes de las células en
tallo del donante. Pero no fue sino hasta 1989 que Hal E. Broxmeyer, de la Escuela de
Medicina de la Universidad de Indiana y Edward A. Boyse, del Memorial Sloan-Kettering
Céancer Center, de la ciudad de Nueva York, quienes revivieron el interés en la técnica, al
demostrar que el cordon umbilical contiene tantas células en tallo como la médula dsea.

(Plaza, 2002)

La Dra. Gluckman, en Paris, fue la primera en realizar un trasplante de células madre
de cordon umbilical en Matthew, en un nifio de seis afios que padecia anemia de Fanconi.

(Martinez, 2003)

En la ciudad de Nueva York, Pablo Rubinstein lideré la formacion del primer banco de
sangre del corddn umbilical y placenta, que es en la actualidad el mas importante de EE.UU y

el mundo.



En Francia (1988), en el Hospital Saint Louis de Paris, se ha constituido el Programa
Eurocord para fundar bancos de sangre de corddn y placenta subsidiados por la Comunidad de

Naciones Europeas. (Plaza, 2002)

El desarrollo de los bancos de corddon umbilical, ha sido explosivo en las Ultimas
décadas debidas a la baja frecuencia de compatibilidad sanguinea de antigenos de leucocitarios
humano (HLA), donde s6lo 1 de cada 4 hermanos es compatible, lo que implica dificultad
para identificar un donante de médula no relacionado en los registros internacionales. (Saltiel,

2010)

EL CORDON UMBILICAL

La sangre de cordon umbilical (SCU) es muy rica en células progenitoras
hematopoyeéticas, por lo que los trasplantes progenitor hematopoyético (TPH) de SCU son
cada vez mas frecuentes y es previsible que su empleo se incremente en los préximos afios.
(Martinez L, 2008)

El TPH de células de cordon umbilical, constituye una invaluable oportunidad para
aquellos pacientes, principalmente nifios, que sufren diversas enfermedades hematologicas
incluyendo leucemias linfoides y mieloides, y genéticas, asi como otros padecimientos como
anemia de Fanconi, anemia aplésica, sindrome de Hunter, sindrome de Wiskott-Aldrich, beta-
talasemias, y neuroblastoma. EI TPH permite conservar la vida del sujeto con un nivel
aceptable de salud, reincorporarlo a su ambito productivo y disminuir los gastos que le

generan los tratamientos sustitutivos. (Martinez L, 2008)



La donacion dirigida ira destinada especificamente a un paciente determinado, que
debera ser un familiar en primer grado (padre, madre, hijo o hermano) de la donante y que
padezca una enfermedad considerada subsidiaria de trasplante alogénico con progenitores
hematopoyéticos y recogida entre las que aparecen en el listado de “enfermedades que indican
la donacién dirigida” que son las siguientes (Martinez L, 2008):

A- Enfermedades adquiridas:
1. Neoplasicas:
* Leucemia lifonblastica aguda
* Leucemia mieloblastica aguda
* Leucemia mieloide crdnica
* Leucemia Mielomonocitica Juvenil.
* Linfoma no Hodgkin y Enfermedad de Hodgkin
* Sindrome mielodisplasico
2. Enfermedades no neoplasicas
* Aplasia medular
» Hemoglobinuria paroxistica nocturna
B- Enfermedades congénitas:
* Inmunodeficiencia congénita combinada
* Aplasia medular de Fanconi
* Talasemia mayor
* Drepanocitosis o enfermedad de células falciformes
» Anemia de Blackfan-Diamond

* Sindrome de Kostman
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* Sindrome de Schwachmann-Diamond

* Sindrome de Wiskott-Aldrich

* Sindrome de Chediak-Higashi

* Sindrome de Di George

» Ciertas enfermedades metabdlicas de deposito (ej. enfermedad de Krabbe)
« Linfohistiocitosis hemofagocitica

* Osteopetrosis juvenil

* Enfermedad granulomatosa crénica

Se ha demostrado que el Cordon Umbilical (CU) de los recién nacidos tanto de término
como pretérmino, contiene un nimero determinado de progenitores hematopoyéticos
inmaduros, capaces de producir el implante en nifios y adultos. En la actualidad la SCU es la
tercera fuente en frecuencia de células para trasplante en adultos y la segunda en nifos.
(Ornelas, 2008)

El primer TPH de corddn umbilical se realizé en 1989 por Gluckmann y Broxmeyer, a
partir de ese momento méas de 700 trasplantes exitosos han sido llevados a cabo. (Plaza, 2002)
Para la obtencidn de éstas células se necesitan una serie de requisitos como: mujeres con
historia obstétrica normal, controles seroldgicos negativos durante la gestacion, ausencia de
antecedentes médicos maternos 0 paternos que supongan un riesgo de transmision de
enfermedades infecciosas 0 genéticas a través de la sangre del cordon, desarrollo normal del

parto y consentimiento informado.
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Se deben excluir los partos antes de las 32 semanas, fiebre en el momento del parto
mayor a 380C, inmunizacién feto-materna y signos de sufrimiento fetal. Durante el embarazo
se realiza una historia clinica y se efectian determinaciones seroldgicas de enfermedades
infecciosas a la madre, asi como cultivo de la sangre del corddn. Al nacimiento se repiten
estos examenes seroldgicos y se realiza un examen minucioso del recién nacido. (Ornelas,
2008)

Los resultados seroldgicos, junto con el volumen, celularidad, estudio HLA y grupo
sanguineo, se guardan en un registro confidencial autorizando el uso terapéutico de la
donacidén. Si no cumple las caracteristicas requeridas, la sangre del corddn serd desechada.

(Ornelas, 2008)

PROCESO DE OBTENCION DE SANGRE DE CORDON UMBILICAL

La sangre de corddn umbilical es obtenida en un sistema estéril después del nacimiento
del neonato, en pacientes con embarazo a término que cumplen con los criterios de aceptacion.
El cordon umbilical se pinza precozmente (menos de 35 segundos) con dos pinzas a 5 cm del
ombligo, a continuacién se corta el vinculo materno-fetal, con esto se inicia la recoleccion de
la sangre cuando la placenta estd, atn dentro del Gtero, previa asepsia del cordon umbilical con
antiséptico. La sangre del CU se obtiene mediante puncion de la vena umbilical, utilizando
jeringuillas de 60 mL con 5 mL de CPD (anticoagulante con citrato, fosfato y dextrosa) o por
puncién de la vena umbilical con equipo de aguja incorporada a bolsa de recoleccion y

recogido por gravedad en bolsas que contienen 25 mL de CPD.
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Después del alumbramiento: Se cuelga la placenta y se utilizan los mismos métodos
que en la coleccién in -Utero, o se secciona el cordén umbilical cerca de la placenta y se
cateterizan la arteria y la vena umbilical. A través de la arteria se infunde una solucién salina
con ACD (anticoagulante con acido citrico y dextrosa), y a través de la vena se conectan
jeringuillas de 60 mL y se aspira hasta obtener toda la sangre placentaria posible. El cordon se
exprime suavemente y se extrae la sangre venosa por gravedad en un tubo estéril. Se
determina el volumen, se realizan recuentos celulares: células totales, mononucleares, CD34+,
unidades formadoras de colonias de granulocitos y monocitos, tipaje HLA, grupo sanguineo y
factor Rh, serologias virales y cultivos para bacterias y hongos.

Una unidad de sangre del cordon se considera apta para trasplante cuando presenta:
-VVolumen 100ml.

-Recuento de leucocitos: 10 x 10°.

-Recuento de CD34+: 3 x 10°,

-Recuento de GM-CFU: 5 x 10°.

Se sabe que las células progenitoras del cordon umbilical poseen una expansion mayor
que las células de la médula dsea cuando son estimuladas con factores de crecimiento. El
volumen de sangre recolectada de cada placenta promedio es entre 40 y 240ml. y el nimero de
células nucleadas obtenidas varia entre 4.7 x 10° a 4.6 x10°. Para aumentar el nimero de
células, se utilizan varios cordones umbilicales en combinacion para lograr el injerto.

(Ornelas, 2008).
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Es de facil y pronto acceso, la ausencia de riesgo en el proceder (tanto para la madre
como para el recién nacido) y la no-necesidad de una compatibilidad rigurosa, hacen este tipo
de trasplante muy prometedor. (Ornelas, 2008)

Para el procesamiento se utiliza un sistema de separacién y concentracion celular
automatizado (SEPAX Biosafe), un proceso de mezclado en frio controlado para la adicion del
criopreservante DMSO (COOLMIX Biosafe); la criopreservacion se lleva a cabo mediante
congelacion controlada, almacenamiento final en nitrogeno liquido a -196 °C (Biarchive
SystemTG3626); el conteo y la viabilidad celular son realizados por citometria de flujo
(FACScalibur BD®).

Las unidades de células progenitoras hematopoyéticas para la criopreservacion
contienen 10 % de criopreservante DMSO, 1 % de dextran 40 y 0.8 % de hespan. Los estudios
de wvalidacion realizados incluyen cuenta de células nucleadas iniciales y finales,
determinacion de CD34+ vy viabilidad celular, estudios serologicos, microbiologicos y
tipificacion del sistema ABO/Rhy HLA (A, B, DR, DQ).

La bdsqueda de unidades de sangre de corddén umbilical para su uso en trasplante,
inicia con una solicitud del Centro de Trasplante al CordMX, (banco de sangre de cordon
umbilical de México) en donde se incluye la historia clinica del paciente y el resultado de los
estudios de HLA. La respuesta se entrega maximo en las siguientes 24 horas, de haber
recibido la solicitud y el medico responsable selecciona la mejor unidad para su paciente. Una
vez seleccionada la unidad se realiza la reserva por periodo de hasta un mes y se fija la fecha

del trasplante.
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Las unidades de sangre de cordon umbilical para infusion se trasladan al Centro de
trasplante congeladas a -196°C; una vez ahi, se descongelan a 37°C, se lavan con el sistema
automatizado Sepax- Biosafe para eliminar el criopreservador DMSO (dimetril sulféxido) y se
acondicionan con una solucion de rehomacrodex-albumina, para su inmediata infusion en el
paciente. (Calderdn G, 2009)

Durante el proceso se realizan pruebas analiticas para cuantificar y cualificar las
propiedades definidas del producto. Ademas, se verifican estas propiedades mediante
controles de calidad. En ocasiones, se incluyen criterios emitidos por profesionales
cualificados en el despistaje de enfermedades transmisibles. A continuacién se describen los

utilizados segun las distintas fases del proceso (Martinez Carlos, 2003)

Fase de Donacion:

Respeto de los derechos individuales: El donador es la gestante que actda en nombre
del recién nacido. Esta debe ser informada previamente al parto sobre el programa, los
beneficios de la donacion y los perjuicios. Con la informacion recibida, debe firmar un
consentimiento informado, que autorice la manipulacion de su producto para el uso
terapéutico propuesto. La donacion debe ser altruista, aceptando la no compensacion
economica por ella y ademéas cediendo la titularidad del producto al banco de cordon. La

donante debe ser mayor de edad para tomar estas decisiones.
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Seguridad para el donador: El Unico riesgo potencial descrito en la literatura
cientifica deriva de la realizacion de un clampaje de vasos sanguineos precoz, condicionado
por la donacion. En estudios publicados se ha podido comprobar que el clampaje precoz puede
condicionar una reduccion media de 1 gr/dl de hemoglobina sobre la media de recién nacidos.
Esto puede originar problemas solamente a recién nacidos por debajo de la semana 34 de
gestacion.

Seguridad para el receptor: El trasplante de células madre puede transmitir una
enfermedad del donante al receptor. El tipo de enfermedades transmisible por esta via son las
genéticas, basicamente enfermedades  infohemopoyéticas del recién nacido (como
inmunodeficiencias y hemoglobinopatias), y las enfermedades infecciosas de la madre (como
SIDA, hepatitis o sepsis). En el proceso de donacién se incluirdn medidas para minimizar el
riesgo de transmitir este tipo de enfermedades al receptor, basada en la anamnesis, revision de

la historia clinica y estudios seroldgicos previos al parto.

Fase de manipulacion:
Comprende todo el proceso desde la recogida de la sangre de corddn hasta la entrega al
centro de trasplante. Las medidas utilizadas para controlar la calidad son:
-Caracterizacion del producto: definiendo el contenido celular, el contenido de
progenitores  hematopoyéticos y sus caracteristicas transfusionales como el grupo
sanguineo y el HLA.
- Estudios de esterilidad después de la realizacion de manipulaciones.
- Seguimiento de las células diana durante el proceso.

- Registro del almacenamiento.
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- Registro del transporte desde la maternidad al banco Yy desde el banco al centro de

trasplante.

Fase de envio y trasplante

Depende del centro de trasplante y es responsabilidad del equipo médico que atiende al
enfermo receptor. En todo caso, el banco debe velar que en el centro de destino el cual, debe
contar con una unidad reconocida como centro autorizado por las autoridades sanitarias del
pais para la realizacion de este tipo de procedimiento terapéutico. Ademas, el banco debe
seguir el resultado de la infusion y del trasplante para detectar posibles anomalias:

- Incidencias en la recepcion del producto

- Resultado de la descongelacion: caracterizacion celular y viabilidad

-Seguimiento clinico: De la cosecha de células madre, de la enfermedad injerto contra

huésped, y de la supervivencia.

VENTAJAS

La principal ventaja de la SCU es constituir una fuente alternativa de células
progenitoras con facilidad de obtencion, ausencia de riesgo para el donante, menor riesgo de
transmision de infecciones, disponibilidad de unidades criopreservadas, baja incidencia de
enfermedad de injerto contra hospedero (EICH), debido a la inmadurez del sistema inmune del

recién nacido.(Laughlin M, 2005)
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Del andlisis de estos resultados se concluye que los trasplantes de sangre de CU HLA
idénticos de donante emparentado tienen menos EICH e idéntica supervivencia que los
trasplantes de medula 6sea en las mismas condiciones. Respecto a los trasplantes de SCU no
emparentados, los resultados son similares a los de MO. (Cohen, 2003)

Otras ventajas de la obtencion de SCU es la suficiente cantidad y facilidad de
obtencién de los progenitores hematopoyéticos, sin riesgo para el donador, la posibilidad de
obtencién de grupos étnicos minoritarios, disponibilidad casi inmediata de las unidades de
SCU ya almacenadas, lo que permite la realizacion de trasplantes con la urgencias necesaria;
asi como menor costo econdémico en comparacion con las busquedas de médula dsea.
(Calderon GE, 2009). Menor tiempo de basqueda de donante, expansion ex vivo, posibilidad
de combinar varios donantes, posibilidad de utilizar donantes no totalmente compatibles (hasta
2 antigenos HLA de diferencia), el niumero de células CD34 requeridas puede ser hasta 10

veces menor que las necesarias a partir de médula dsea.

DESVENTAJAS

Las principales desventajas es la baja celularidad de una unidad de CU vy el retraso del
injerto de las lineas mieloide y paqueteria. Esto ha dificultado el uso en adultos, sin embargo,
la expansion celular ex vivo y el empleo de varias unidades de CU en un mismo receptor
parece constituir alternativas viables. Una recomendacién internacional unanime sobre el
nimero de células mononucleares minimas a transfundir es de > 4 x 10’/Kg (Martinez Carlos,
2003). Se desconoce si tiene efecto injerto contra leucemia, Posibilidad de enfermedades

genéticas no reconocibles en el momento del nacimiento. (Ruiz A, 2002; Fagundo 2004)
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Los factores més importantes asociados con un buen resultado son el grado de
compatibilidad de HLA y la dosis de células nucleadas, un trasplante de sangre del cordon
umbilical se puede realizar con 4 de 6 alelos de HLA, aunque lo ideal sea 5 de 6 alelos y que
la unidad contenga 2.5x10/kg’ de células nucleadas; cuando se cumplen estos requisitos la
terapia tiene éxito en mas del 50% de los pacientes. (Querol S, 2009)

La asociacion de donantes de medula désea informo, que menos de la media en todo el
mundo en el 2007 que requeria un trasplante tenian un donante adecuado. En la actualidad, a
falta de un hermano donante, para un paciente a la que un procedimiento de trasplante
alogénico es obligatorio, un HLA compatible donante voluntario no relacionado es el
tratamiento de eleccion. Rocio y cols publicaron que en estados unidos existe una probabilidad
de que el 8% no coincida con donante en aquellos que son norteamericanos con ascendencia
europea y de un 11 a 38% poblaciones pertenecientes a otras etnias. Se cree que el
establecimiento de un programa de sangre de cordon umbilical disminuya esta proporcion en
la que los pacientes no encuentren donantes. (Querol S, 2009)

De acuerdo al estudio realizado por Quero Sergi y cols un banco de sangre debe
contener por lo menos 150,000 unidades para poder obtener oportunidad de encontrar un
donante compatible en una poblacién. Se analiza la posibilidad de crear un programa orientado
a reclutar minorias étnicas para aumentar probabilidad de donantes. En términos generales, se
desearia que cada pais pudiera desarrollar su propio programa de sangre de cordon umbilical,
ya que esto aumentaria la diversidad de las unidades de donantes disponibles. Una ventaja
seria que cada pais tendria una proporcion considerable de sus recursos para cubrir a su
poblacion y por otra parte, la cooperacion internacional podria garantizar el acceso universal al

tratamiento para todos aquellos pacientes que lo necesiten.
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La similitud de los antigenos de histocompatibilidad HLA en la poblacion de la mayor
parte de los paises de América Latina, y la experiencia previa que se ha tenido en México,
asegura que hasta un 80% de la misma pueda encontrar un donante de sangre de CU adecuado
en un inventario aproximado de 3,000 donaciones bajo ciertas circunstancias especiales a
considerar. La situacion econdmica de los paises de Latinoamérica hace necesario establecer
un modelo de banco de cordon umbilical que pueda ser autosustentable a largo plazo.

(Calderon Garciduefias, 2009).

BANCOS PUBLICOS EN MEXICO

La recoleccion de sangre de corddn umbilical se realiza actualmente en cinco unidades
maternas de la Secretaria de Salud: el Hospital General de México, el Hospital de la Mujer, el
Hospital Juarez Centro, el Hospital Judrez de México y el Hospital de la Mujer del Estado de
Puebla. (Martinez ,2003)

En nuestro pais existen tres bancos de corddén umbilical publicos el perteneciente al
sector salud el CordMx, el banco del Hospital de Nuevo Leon, el banco central del centro
medio, y la unidad de la Raza del Instituto Mexicano del Seguro Social (IMSS).

El banco del sector salud cuenta con un Banco Sanguineo Cordon Umbilical (BSCU),
del Centro Nacional de la Transfusién Sanguinea, dependiente de la Secretaria de Salud, un
proyecto publico iniciado en México en 2003. EI BSCU del Centro Nacional Transfusion
Sanguinea (CNTS), estd conformado por la unidad materna, la de procesamiento, la de
criopreservacion, la de busqueda, gestion, y el banco paralelo. La unidad materna es la unica

area que se encuentra fisicamente fuera de las instalaciones del CNTS; colaboran con ella los
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otros hospitales de la secretaria de salud. Esta tecnologia convierte al BSCU del Centro
Nacional de Transfusion Sanguinea, en el primer y desafortunadamente hasta ahora Unico
Banco de Sangre de Cordon Umbilical publico totalmente automatizado en toda Ameérica
Latina con afiliacion a NETCORD.(Serrano DM, 2009)

México es uno de los principales paises con mayor nimero de bancos de cordon
umbilical privados, aunque la mayoria de la poblacion no tenga acceso a ellos. Se necesitan
establecer una legislacion y establecer reglas éticas para la operacion de estos bancos.
(Serrano DM, 2009).

Un banco de sangre de corddn umbilical (BSCU), es un centro dedicado a la
recoleccidn, procesamiento, estudio y criopreservacion de sangre de cordén umbilical para ser
utilizada en casos que ameriten un trasplante de células progenitoras, para restaurar la médula
Osea. La sangre de cordon que es donada a bancos publicos, guardan cordones de los
nacimientos de maternidades, donde las embarazadas han aceptado hacerlo en forma altruista
y anénima, similar a lo que hacen los donantes voluntarios de sangre o de organos. (Saltiel,
2010)

La donacién de un cordon umbilical se basa en la potestad de sus padres y la decision
debe ser tomada antes del nacimiento y se puede realizar de tres formas (Saltiel C, 2010) Los
tipos de donacidén mencionada son las siguientes:

- Voluntaria: La pareja decide donar en forma altruista y anonima la sangre del
cordon a un banco de sangre placentaria publico para que las células
progenitoras hematopoyeéticas estén disponibles para cualquier paciente nifio o

adulto en su pais o incluso en el mundo que comparte similitud antigénica y no
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tenga hermanos compatibles para un trasplante de células progenitoras
hematopoyeéticas.

- Relacionada: La pareja decide preservar la sangre del cordon debido a que el
bebé tiene un hermano con necesidad de trasplante o debido a que existe
predisposicion familiar a enfermedades susceptibles de ser tratadas con
trasplante.

- Preventiva: La pareja decide preservar la sangre del cordon para el propio
recién nacido para un hermano, asumiendo que en el futuro pudieran
necesitarlo, ain cuando no haya evidencias de que vayan a padecer enfermedad

alguna.

NORMATIVAS

Los bancos de CU presentan una amplia diversidad en la metodologia utilizada y se ha
hecho necesario realizar un esfuerzo de estandarizacion que contribuya a mejorar la calidad de
las unidades almacenadas. Con este proposito se fund6 NETCORD en 1998, agrupacion
formada por bancos de CU de larga experiencia de Estados Unidos de Norteamérica, Europa,
Japén y Australia. Este grupo ha elaborado estandares que contemplan regulaciones nacionales
e internacionales y que han sido aceptados por los diferentes organismos relacionados con la
acreditacion (FACHT Foundation for the Acreditacion of Hematopoietic Cell Therapy, JACIE

e ISHAGE, etc.) de este tipo de actividades.
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NETCORD, es un sistema virtual de busqueda para trasplantes no emparentados, que
coparticipan con 15 bancos de CU en el mundo, otorgando la facilidad de buscar unidades de
sangre segun el antigeno HLA y el marcador de la proteina CD34+ de las células sanguineas,
los dos elementos clave para el registro de sangre. (Martinez C, 2003)

El inventario de NETCORD, del 2009 comprueba que en los 33 bancos publicos
afiliados a la red, existen 210,687 cordones congelados y que se han entregado 10,442
unidades para trasplantes no relacionados, de ellos 3,817para nifios. Existen otros 40 bancos
de sangre placentaria publicos que esperan cumplir requisitos de acreditacion y suficiencia
para poder ingresar al registro internacional. (Saltiel C, 2010)

Hoy en dia ya existen en el mundo mas de 180 empresas privadas para la preservacion
de cordon umbilical, donde estan almacenadas méas de 700,000 unidades, que no seran
utilizadas, por la baja prevalencia de enfermedades malignas con indicacion de uso de
trasplante progenitor hematopoyético; es asi; que miles de pacientes de bajos recursos con
indicacion de trasplante esperan por unidades compatibles. En otras palabras, la actividad con
fines de lucro tiene mas cordones congelados en el mundo que los registrados en Netcord.
(American Academy of Pediatrics, 2007)

La Secretaria de Salud en México desarrollé en junio del 2003, con aportaciones de
presupuesto federal y del Fondo Sectorial a través del proyecto SALUD-2002-CO1-7214, el
primer BSCU gubernamental a cargo del Centro Nacional de la Transfusion Sanguinea: el
CordMX, como un Programa Nacional de Sangre Placentaria, cuyas tareas se orientan
principalmente a servicios de salud de carédcter publico y a tener unidades de células

progenitoras hematopoyéticas perfectamente validadas y disponibles en forma inmediata para
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los centros de trasplantes que las requieran, asegurando al mismo tiempo su calidad
Hematopoyética. (Calderon G, 2005)

Basado totalmente en los estandares internacionales de NETCORD, CordMX cuenta
con tecnologia automatizada, que le permite una completa trazabilidad de sus procesos. En
diciembre de 2004 alcanzé la certificacion 1ISO9001:2000 y como meta a corto plazo pretende
convertirse en el primer BSCU latinoamericano que forme parte de la red internacional
NETCORD. (Calderon G, 2005)

En México se menciona el uso de los componentes derivados de la sangre en la Ley
General de Salud (1950) y en la NOM-003-1993, pero en ninguno de estos documentos se
menciona la regulacién del uso de sangre proveniente de cordén umbilical. Es importante en el
ambito de la politica de salud publica y ética de crear, desarrollar y modificar estas politicas en
la cual deberia de mencionarse el uso de consentimiento informado, la igualdad de acceso a la
atencion sanitaria y promocién de la salud. Las desigualdades en los accesos a los bancos y la
atencion sanitaria junto con los altos costos, dan lugar a debates sobre ética médica bésicay la
justicia social en muchos paises incluido en México. (Serrano DM, 2009)

Los requisitos y condiciones minimas que deben cumplir los bancos de corddn
umbilical para poder ser autorizados para la practica de la obtencion de células hemopoyéticas,
de acuerdo a la normativa internacional son las siguientes (Martinez C, 2003)

a)Disponer de, o estar en relacion con, una unidad medico-quirdrgica
especializada en ginecologia y obstetricia, para facilitar la obtencion de sangre
de cordén umbilical, con el personal sanitario suficiente y adecuado para

realizar esta actividad.
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b) Tener establecida relacion con un equipo de coordinacién de trasplantes.

c) Disponer de las instalaciones y medios materiales necesarios para garantizar
la obtencion preparacion y almacenamiento de la sangre de cordén umbilical.

d) Disponer de un protocolo consensuado, tanto con la unidad materna, sobre la
obtencién, la preparacion y el transporte de la sangre de cordon umbilical, como
para su procesamiento en el BSCU.

e) Garantizar la realizacion de los estudios pertinentes necesarios para descartar la
presencia de enfermedades transmisibles conocidas, asi como las pruebas al uso.
f) Disponer del personal y servicios adecuados para la criopreservacion y
disponer de un protocolo validado.

g) Tener establecida documentalmente las condiciones de actuacion con los
centros de trasplante con los que se relacione.

h) Disponer de un registro, de acceso restringido y confidencial, donde constaran
las extracciones realizadas con los datos necesarios para la identificacion del
donador, de la sangre de corddn umbilical donada, asi como la aplicacion o el
destino de la misma, con sus fechas y las pruebas que fueron realizadas, de tal
forma que permita en caso necesario el adecuado seguimiento de la unidad

obtenida por el BSCU.
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INDICADORES DE CALIDAD DEL BANCO DE CORDON UMBILICAL

La eficacia del trasplante de cordon, desde el punto de vista del banco consiste en
llevar a la cabecera del enfermo un tejido de trasplante, el mejor posible para él, en
condiciones funcionales dptimas. Este tejido debe ser seguro y ademas el proceso para su
consecucion y trasplante debe resultar facil, rapido y efectivo. Para conseguir este objetivo

podemos definir indicadores de calidad que midan el grado de cumplimiento del mismo.

Estos pueden dividirse en indicadores derivados de la calidad del tejido y en indicadores

derivados de la calidad del servicio prestado. (Querol S, 2009)

A. Indicadores derivados de la propia calidad del producto

Para la utilizacion terapéutica de la Sangre del corddn (SC) es necesario definir y controlar
el proceso que la lleve desde el donante hasta el receptor. Durante este proceso, se deben
realizar los cuidados necesarios para mantener las propiedades funcionales del producto
original, con garantias de seguridad para el donante y el receptor. Complementario a esto, se
deben desarrollar controles que verifiquen la calidad funcional del producto (calidad
hemopoyética) y la seguridad del receptor (calidad transfusional).

I.  Calidad transfusional: Reconoce posibles enfermedades infecto-contagiosas o

hereditarias que puedan ser trasmitidas a un receptor. Por lo cual las estrategias
son encaminadas a:

o Evitar la transmision de enfermedades.
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0 Genéticas: Permite mediante entrevistas y cuestionarios, descartar

enfermedades de prevalencia familiar que pudieran transmitirse a partir de las
células madre inoculadas (las mas importantes en relacion con las
hemoglobinopatias).

Infecciosas: Evitan que las personas con riesgo de padecer enfermedades
virales cronicas trasmisibles (VIH, VHC, VHB en transfusion) sean donantes.
Caracterizar la unidad de SCU para evitar reacciones transfusionales no
previstas:

- Fenotipo eritrocitario.

- Caracterizacion HLA.

- Presencia de anticuerpos hemoliticos.

- Esterilidad de la muestra tras la Gltima manipulacion.

Estrategias para conseguir una adecuada calidad transfusional sugeridas, estdn basadas en

el reconocimiento de aspectos epidemioldgicos relacionados a la atencion del binomio

materno-infantil, asi como; aspectos analiticos que permiten reconocer los aspectos |biologicos

del producto a preservar, para evitar complicaciones directas de la SCU para lo cual se utilizan

los siguientes métodos:

a) Epidemioldgicos: Se relaciona con el desarrollo de un programa de donacion en la

maternidad que controle a las madres durante el parto, el momento del parto y

postparto. Para conseguirlo, estd basado en un programa de inclusion de donantes que

tiene en cuenta los siguientes aspectos:

Informacidn adecuada, para que el hecho de la donacién sea un acto libre.
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e Despistaje adecuado de enfermedades transmisibles, sobre la base de encuestas
epidemioldgicas.

e Adaptar un programa de seguimiento para asegurar la seguridad del tejido
donado, en términos de seguridad trasfusional.

e Seguimiento de la madre en el postparto y a medio plazo.

e Conocimiento de aspectos relevantes en la salud del nifio. Estudiar los aspectos
obstétricos relacionados con la recogida de SCU: Seguridad para la madre y
para el feto de la obtencidn de este tejido, y analizar los aspectos obstétricos
relacionados con la calidad bioldgica del producto.

b) Analiticos: Con el fin de conseguir la caracterizacion inmunolédgica y descartar la
presencia de agentes infecciosos. El primero pretende evitar reacciones transfusionales
y para ello se determina el fenotipo eritrocitrocitario, la presencia de anticuerpos
hemoliticos, y el tipaje HLA. Este Gltimo es el factor mas importante, y por eso se

deben realizar las verificaciones necesarias para confirmar sus caracteristicas.

Es conveniente que el laboratorio de HLA del Banco de Cordén (BC) este acreditado por
agencias internacionales (European Federation of Inmnogenetics, American Society for
Histocompatibility and Inmunogetetics o similares). Ademas, la verificacion se debe hacer,
siempre y cuando sea posible, de una nueva muestra obtenida de un segmento, perfectamente
ligado a la bolsa de trasplante. Al mismo tiempo, es de interés verificar el haplotipo sobre
ADN de la madre, para descartar errores de trazabilidad. Los agentes infecciosos a determinar
son los bacterianos y fungicos mediante hemocultivo al terminar todo el proceso de

manipulacién, y la presencia de virus que podrian transmitir una enfermedad potencialmente
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grave. La presencia de anticuerpos contra VIH, VHC o HTLV-I, Il contraindica en la mayoria
de los paises la utilizacion realizadas en la muestra materna, ya que las presentes en el donante
son de origen materno. La utilizacion de técnicas antigénicas como el antigeno de superficie
del VHB, el antigeno p24 del VIH, o la amplificacion del ARN del VHC, se puede utilizar
para descartar estas enfermedades a partir de muestras del donante. Otros marcadores
utilizados son CMV (fundamentalmente descartando presencia de IgM en la madre),
Toxoplasma, y virus de Epstein-Batrr.

II. Calidad hematopoyética

Los datos que deben acompafiar a la SC y que marcan su potencia hematopoyética son: el
recuento de células nucleadas, la cuantificacion de células CD34+, la recuperacion de
unidades formadoras de colonias tras la descongelacion de alicuotas, y la viabilidad de las
subpoblaciones leucocitarias. El laboratorio de anélisis debe validar las técnicas y conocer la
incertidumbre de las medidas respectivas, para asi establecer sus rangos de normalidad.

La reproducibilidad del método, asi como su exactitud son importantes y los laboratorios
deben someterse a controles internos y externos para garantizar la calidad. Las variables
analizadas sirven ademas para monitorizar la eficacia de la metodologia utilizada en el
procesamiento de la muestra en el BC, fundamentalmente el método de conservacion en fresco
tras la recoleccion.

Desde un punto de vista clinico el dato mas relevante es el contenido de células nucleadas
que se ha correlacionado con el injerto. Recientemente, se ha podido demostrar que el
contenido de células CD34+ puede ser una variable mas potente en esta prediccion, por lo que

la validacion de las técnicas de cartometria de flujo se hace imprescindible en el BC.
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El método recomendado para la SC es el ISHAGE de plataforma Unica, para obtener
contenido de CD34 por unidad de volumen. (Keeney M, 1998)

B. Indicadores de calidad derivados de la prestacion de servicios

Se refiere a la capacidad del banco de promover la donacion, de proporcionar muestras
para trasplante y de que los procesos administrativos y de control sean seguros, rapidos y
efectivos. Para ello se debe considerar mecanismos que aseguren la calidad dentro de la
organizacion (por ejemplo la certificacién ISO9000 5) y a través de ella, analizar las variables
de calidad derivadas de donaciones aceptadas sobre las totales, trasplantes realizados sobre las
unidades validadas, unidades propuestas sobre el total de consultas efectuadas, evaluacion del
coste/beneficio del programa, etc. La publicacion de los estandares internacionales para la
recogida, proceso, anélisis, almacenamiento, seleccion y envio de sangre de corddn permiten

normalizar la actividad y demostrar la calidad a través de programas de acreditacion.

CRITERIOS DE SELECCION PARA LA DONACION EN EL RECIEN NACIDO

El objetivo primordial de un BSCU es servir a los centros de trasplante, seleccionando
la mejor unidad disponible de células progenitoras a través de su propio inventario, de los
registros nacionales de cada pais o bien a través de NETCORD. Es necesario suministrar
unidades de calidad, mediante la aplicacion de los estandares internacionales y la

automatizacion y validacion del proceso.
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Algunos autores han investigado el impacto de las variables obstétricas en la calidad
de las unidades de corddon umbilical. Ballen y otros autores han concluido que las mejores
unidades de BCU, son obtenidas de mujeres con menor nimero de gestas y grandes bebes.

De hecho se sugiere que se obtiene mejores resultados seleccionando al producto de la
segunda gesta, con menos de 40semanas de gestacion y peso mayor a 3600gr. (Solvers, 2004/
Ballen KK, 2001)

Los resultados de Solvers 2004 y otros autores describen la relacion importante
existente entre el peso del infante y la placenta para obtener mejor volumen de sangre, y que
este deberia de ser un criterio apropiado para la seleccion de Unidades de Cordén Umbilical.
Asi también confirman en su estudio lo ya sustentado por los criterios de Netcord en donde un
criterio importante es la edad gestacional (ya que a mayor edad aumenta el volumen de células
T pero disminuye el porcentaje de células CD34+). Se recomienda que el nimero obtenido
para un nimero de células totales sea mayor de 3.7x107/kg.

Para poder realizar estudios para la obtencion de sangre se necesita realizar historia
clinica de la madre, en donde se detalle las posibles enfermedades infecciosas, sus condiciones
hematoldgicas y cualquier otra incidencia sanitaria que desaconseje el uso de la sangre del
corddn asi como el examen clinico de recién nacido.

El consenso nacional de Espafia describe los siguientes criterios para la donacion altruista
de donacion de sangre de cordon umbilical (Martinez L, 2008)
1. Edad materna inferior a 18 afios.

2. Inestabilidad mental, intoxicacién por alcohol o narcéticos.
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3. Padecer o haber padecido:
- Hepatitis B: excepto las personas negativas al antigeno de superficie de la hepatitis B
(AgHBSs), cuya inmunidad haya sido demostrada.
- Hepatitis C.
- Sindrome de Inmunodeficiencia Adquirida o ser portador del VIH I/11.
- Infeccidn por Virus Linfotropico Humano de células T (HTLV I/1l) o ser portador de
anticuerpos anti-HTLV I/11.
- Babesiosis.
- Kala Azar (Leishmaniosis visceral).
- Tripanosomiasis americana por Tripanosoma Cruzi (enfermedad de Chagas): los
donantes nacidos, o hijos de madres nacidas, 0 que han sido transfundidos en paises
donde la enfermedad es endémica, podran ser aceptados si una prueba validada,
dirigida a la deteccion de portadores de la enfermedad, resulta negativa.
4. Exposicion al riesgo de contraer una infeccién transmisible por transfusion.
a) Exclusion durante seis meses (0 durante cuatro meses, si la prueba de deteccién del
virus de la hepatitis C mediante tecnologia de amplificacion gendmica del &cido
nucleico —NAT resulta negativa) en caso de:
-Endoscopia con instrumental flexible. Exploraciones o tratamientos que impliquen la
utilizacion de catéteres centrales que han permanecido colocados durante varios dias.
-Salpicadura de sangre a mucosa o lesion con aguja.
- Cirugia mayor.
-Tatuaje o perforaciones de piel 0 mucosas («piercing »), valorando el establecimiento

donde se ha realizado y el tiempo transcurrido desde su realizacion.
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-Acupuntura, salvo la practicada por un profesional cualificado con agujas estériles
desechables.
-Personas con riesgo debido a contacto doméstico directo o relacion sexual con personas
afectas de hepatitis.
b) Consumo de drogas: Antecedente de consumo de drogas por via intravenosa o
intramuscular no prescritas, incluido tratamiento esteroideo u hormonal para aumento
de la musculacion.
c) Personas que ejercen o han ejercido la prostitucién (entendiéndose por tal el
mantenimiento de relaciones sexuales a cambio de dinero, droga o cualquier otra forma
de retribucion).
d) Conducta sexual: exclusién de personas cuya conducta supone riesgo elevado de
contraer enfermedades infecciosas graves transmisibles a través de la sangre y
componentes sanguineos. Tras el cese de la conducta de riesgo deben ser excluidos
durante 12 meses como minimo.
e) Transfusiones: exclusion de personas con antecedentes de haber sido transfundidos
en paises donde son endémicos: paludismo, sida, infeccion por HTLV y enfermedad de
Chagas.
f) Enfermos con coagulopatias congénitas tratados con hemoderivados de origen
humano (factores de la coagulacion).
g) Riesgo de transmision de enfermedades causadas por priones. Incluye:
-Personas con diagnostico o antecedentes familiares de Enfermedad de

Creutzfeldt-Jakob y variante de la enfermedad de Creutzfeldt- Jacob.
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-Receptores de hormonas derivadas de pituitaria humana (ej. Hormona del
crecimiento), receptores de duramadre, receptores de cornea, esclera u otro
tejido ocular.
-Personas con historia de demencia o enfermedades neuroldgicas degenerativas
de etiologia viral o desconocida.
h) Se excluirdn durante y como minimo las dos semanas posteriores al restablecimiento
clinico completo de una enfermedad infecciosa, salvo para las infecciones que se
detallan a continuacion en las que se aplicaran los criterios siguientes:
-Brucelosis: dos afios tras el restablecimiento completo.
-Osteomielitis: dos afios tras la curacion confirmada.
-Fiebre Q: dos afios tras la curacién confirmada.
-Sifilis: un afo tras la curacion confirmada.
-Toxoplasmosis: seis meses tras el restablecimiento clinico.
-Tuberculosis: dos afios tras curacion confirmada.
-Fiebre reumaética: dos afios tras la desaparicion de los sintomas, salvo
que existan pruebas de afeccidn cardiaca cronica.
-Fiebre superior a 38°: dos semanas tras su desaparicion.
-Afeccion pseudogripal: dos semanas tras la desaparicion de sintomas.
-Paludismo: Personas que han vivido en zona paltdica durante los cinco primeros afios
de vida: se excluirdn tres afos tras el regreso de la Gltima visita a la zona endémica,
siempre y cuando no presenten sintomas. El periodo de exclusion puede reducirse a
cuatro meses si una prueba inmunoldgica o gendomica molecular validada para el

diagnostico de paludismo resulta negativa.
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-Personas con antecedentes de paludismo: se excluiran durante tres afios tras la
interrupcion del tratamiento y en ausencia de sintomas. Con posterioridad, estas
personas podran ser admitidas si una prueba inmunoldégica o gendémica molecular
validada para el diagnostico de paludismo resulta negativa. Personas asintomaticas que
han visitado zonas endémicas: se excluirdn durante seis meses tras abandonar la zona
endémica, excepto si una prueba inmunoldgica o gendmica molecular validada para el
diagnostico de paludismo resulta negativa.

-Personas con antecedentes de afeccién febril no diagnosticada durante una visita a

zona endémica o en los seis meses posteriores: se excluiran durante tres afios tras la

desaparicién de los sintomas. Se podrd reducir a cuatro meses si una prueba

inmunoldgica o gendmica molecular validada para el diagnéstico de paludismo

resulta negativa.

-Virus del Nilo Occidental: exclusion durante 28 dias tras abandonar una zona en la

que se detectan casos de transmision a humanos.

i) Infecciones activas significativas incontroladas en el momento de la donacion,
incluyendo septicemia, enfermedades viricas sistémicas, sifilis, tuberculosis activas,
enfermedades micdticas sistémicas, malaria, lepra y enfermedad de Chagas.
5. Céancer: Presencia o historia previa de enfermedad maligna (excepto el carcinoma
primario de células basales de la piel, carcinoma in situ de cérvix uterino y algunos
tumores primarios del SNC que seran debidamente evaluados.

6. Personas sometidas a xenotrasplantes.
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7. Enfermedades de etiologia desconocida. Por ejemplo Parkinson, esclerosis multiple,
esclerosis lateral amiotréfica, enfermedad de Crohn y enfermedades de origen
autoinmune o del tejido conectivo (lupus sistémico eritematoso, artritis reumatoide).
8. Vacunacion:
- Virus o bacterias atenuados: exclusion durante cuatro semanas.
- Virus bacterias o rickettsias inactivados o eliminados: no exclusion de personas
sanas.
- Toxoides: no exclusion de personas sanas.
- Vacunas contra la hepatitis A o la hepatitis B: no exclusién de personas sanas no
expuestas.
- Rabia: no exclusién de personas sanas no expuestas. Se excluird durante un afio si la
vacuna se administra tras la exposicion.
- Vacuna contra la encefalitis por garrapata: no exclusion de personas sanas no
expuestas.
9. Exclusion por situaciones epidemioldgicas concretas.
10. Antecedentes maternos y/o paternos de enfermedad genética conocida.
11. Anemia materna grave.
12. Parto patolégico por los motivos recogidos en el apartado de “limitaciones del
procedimiento de extraccion”
13. Presencia de sintomas de infeccion en el neonato.
14. Peso del neonato inferior a 2.500 g.
15. Prueba de APGAR inferior a 8 con mala evolucion a los 10 minutos.

16. Signos de aspiracion de meconio por el neonato.
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17. En caso de embarazo secundario a donacion de ovocitos o semen, la donacion de
SCU seré excluida salvo que una historia genética de la madre/padre bioldgico fuese
obtenida y documentada.

18. Todas aquellas patologias relevantes existentes en los padres o hermanos del recién
nacido deberan quedar resefiadas en la hoja de recogida de datos y seran valoradas en el

banco de sangre de cordon umbilical.

PREVALENCIA DE LA DONACION DE LA SANGRE DEL CORDON UMBILICAL

En el estudio que realizo Novelo 2008 en donde analizo 360 unidades de sangre de
cordon umbilical dio como resultados que solo el 57% de estas unidades seria optimas para
uso de trasplante. Solves 2004 demuestra un criterio de aceptacion del 60% de acuerdo a las
calidades obstétricas y neonatales. En el estudio de Ballen 2001 encontré un 50% de
prevalencia para posibles donantes de cordon umbilical de acuerdo a factores maternos y
neonatales.

De acuerdo a la recoleccion realizada en el banco de corddn umbilical de México en
el 2002, solo 41% pudieron ser criopreservadas para fines de donacion (Martinez C, 2003).
Similares estudios demuestran el porcentaje de unidades de corddn umbilical para posibles

donaciones con un promedio del 50%(Donalson C, 2005).
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PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢Cudles son las caracteristicas clinico epidemiol6gicas materno-perinatales de la sangre

del cordén umbilical en el HIES-HIMES?
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OBJETIVO GENERAL

Determinar las caracteristicas clinico epidemioldgicas materno-perinatales relacionadas

con la sangre de corddn umbilical en recién nacidos sanos en el afio 2010 del HIES- HIMES.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

- Evaluar el nimero de nacimientos por afio en la unidad de perinatologia del HIES-
HIMES

- Conocer las caracteristicas clinicas maternas y del recién nacido relacionadas a la
preservacion de la sangre del cordon umbilical

- Estimar la prevalencia de cordones umbilicales con caracteristicas optimas para su
donacion

- Identificar posibles factores riesgo a los que esta expuesta la donacion de sangre de
cordén umbilical

- Evaluar las variables en forma descriptiva y analitica
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JUSTIFICACION

Los trasplantes de progenitores hematopoyéticos constituyen hoy en dia una terapéutica
consolidada para un niamero importante de enfermedades hematoldgicas, neoplasicas y de otro
tipo. La sangre de corddn umbilical es muy rica en células progenitoras hematopoyéticas, por
lo que los trasplantes de cordon umbilical son cada vez mas frecuentes y es previsible que su
empleo se incremente en los proximos afos.

El andlisis del presente trabajo se ve justificado por el proyecto generado en el Hospital
Infantil del Estado de Sonora ante la planeacion de una unidad de trasplante progenitor
hematopoyeético; la cual requerird para su trabajo y desempefio un sustrato de sangre rica en
células madre para el TPH, la cuales deberan ser buscadas en todos los medios posibles de
obtencién, de las mismas incluyendo la SCU, uno de los sitios reconocidos para la pesquisa
de células madres son las preservadas en los bancos de sangre de corddn umbilical (BSCU) ,
los cuales, se consideran una herramienta terapéutica que complementa las necesidades de los
programas clinicos de trasplante de médula Osea.

Por otro lado, existen pocos bancos de corddén umbilical en México reconocidos con la
red de bancos de cordon umbilical NETCORD, asi como un grupo pequefio de unidades que
les refieren SCU a estos bancos de células madre, es asi que el

EL Hospital HIES-HIMES atiende 8100 embarazos que se asiste en forma anual los
cuales puede ser donante de sangre de cordon umbilical y de placenta por lo que al estudiar la
posibilidad de recolectar estos cordones podria favorecer a Bancos de Cordon Umbilical
Altruistas o incluso a largo plazo a la formacion de un Banco de Corddn publico en nuestro

estado.
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La factibilidad del presente trabajo permitiria una interrelacion entre bancos de distintos
paises puede conseguir un registro suficiente para ofrecer una unidad de sangre de corddn
umbilical (SCU) a mas del 98% de los pacientes que puedan tenerlo indicado. La base de ello

es la posibilidad de realizar trasplantes de SCU no emparentados y no idénticos.
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METODOLOGIA

Se llevo a cabo un estudio transversal retrospectivo analitico en que se evaluaron 360
expedientes de recién nacidos en la unidad de perinatologia del HIES-HIMES. La muestra fue
calculada de acuerdo al programa Rasoft en base al nimero de nacimientos registrados por afio
(8100) tomando exclusivamente en forma probabilista y aleatorizada por seleccidon de la
muestra de elementos muéstrales

K=N/n

K= 6504/360

=18
Basado en tabla de randomizacion del 1 al 6504 con intervalos de eleccion de caso cada 18
nimeros. Las variables a buscar en el expediente materno infantil seran basadas en el
cuestionario Mexican Unrelated Cord Blood Bank (BACECU) de la secretaria de salud. En
cual incluye los siguientes apartados de antecedentes heredofamiliares, antecedentes
patologicos maternos, antecedentes gineco-bstetricos, asi como la busqueda intencionada de
factores de riesgo para enfermedades infectocontagiosas. Para la realizacion del estudio se
incluyeron todos los Recién Nacidos que hayan sido egresados como sanos a Alojamiento
Conjunto, con embarazo normo evolutivo, que hayan sido obtenidos por via vaginal o
abdominal y que fueran productos de termino (>37semanas de gestacion). Se excluyeron de la
muestra a los embarazos de alto riesgo, todos aquellos hospitalizados inmediatamente al
nacimiento y referidos al area de neonatologia, asi como pacientes prematuros (<37semanas
de gestacion), el célculo fue tomado a intervalos de confianza de 95% y margen de error de
5%. EIl calculador determino un tamafio de muestra de 360 casos a registrar que fueron

incluidos los sujetos con los siguientes criterios de inclusion, exclusion y eliminacion.
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CRITERIOS DE INCLUSION
-Embarazo normo evolutivo
-Nacimiento de término

-Partos vaginales y quirargicos

CRITERIOS DE EXCLUSION
-Partos fortuitos
-Embarazos de alto riesgo
-Nacimientos prematuros

-Hospitalizados al servicio de neonatologia

CALCULO DE LA PREVALENCA

La prevalencia se define como el nimero de casos de una enfermedad o evento en una
poblacion en un momento dado. Existen dos tipos de medidas de la prevalencia: la prevalencia
puntual y la prevalencia de periodo.

La prevalencia puntual es la probabilidad de que un individuo sea un caso en un
momento determinado. Ella no tiene dimension y nunca toma valores menores de 0 6 mayores
de 1, siendo frecuente expresarla en términos de porcentaje; esta se utiliza en determinados
estudios etioldgicos para identificar factores de riesgo, especialmente cuando la incidencia no
se puede estimar correctamente, también se usa en la planificacion sanitaria para cuantificar la

necesidades o demandas de servicios.
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La prevalencia de periodo es la probabilidad de que un individuo sea un caso en
cualquier momento de un determinado periodo. Se expresa como la proporcion de personas
que han presentado la enfermedad en algin momento a lo largo de un periodo de tiempo
determinado. El principal problema de esta medida es que la poblacién total a la que se refiere

puede haber cambiado durante el periodo de estudio.

PLAN DE ANALISIS

Para el analisis estadistico los sujetos fueron evaluados por una prueba de Chi-
cuadrada para variables categoricas. En el caso y variables continuas se determino la media y
su desviacion estandar. El célculo de la prevalencia se realizo en base el nUmero de casos sin
factores de riesgo por afio en la poblacion estudiada, la mediana de casos prevalentes para
donacidn fue determinada por las variables significativas y finalmente el analisis del estudio
se realizd en el programa NCSS 0.7. Valores de p <0.05 fueron consideradas como

significativas.
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RESULTADOS

La tabla 1 muestra las caracteristicas epidemioldgicas maternas, de 360 expedientes de
embarazos valorados. Registramos una media de edad de 23.5 (x6.20) afios. La principal edad
fue entre 20 a 29 afios; solo uno por ciento pertenecian a algun tipo de étnico, 80% registraron
su origen en el estado de Sonora, asi como pertenecieron a la religion catdlica. El estado de
union libre, se practico en 52% de las parejas, la mayoria de las embarazadas eran amas de
casa con nivel de basico de estudios en un 70%. En relacion a su grupo sanguineo la mayor
proporcion fue el grupo O (+) en un76%. Todas las variables obtuvieron diferencias

significativas en su propios estratos con una p=<0.0000.

Tabla 1. Caracteristicas epidemiolégicas de madres
valoradas para la donacién del cordén umbilical. HIES, 2011

Variable N (360) % p”
Edad
14 a 19 117 32.5 0.0000000
20 a 29 185 51.4
=30 58 16.13
Religion
Ninguna 33 9.17 0.000000
Catolica 292 81.39
Cristiana 23 6.39
Otras 11 3.06
Origen
Sonora 303 84.17 0.000000
Otros estados 57 15.83
Estado Civil
Soltera 98 27.22 0.000000
Casada 74 20.56
Unidén Libre 187 51.94
Divorciada 1 0.28
Escolaridad
Ninguna 2 0.56 0.000000
Primaria 78 21.67
Secundaria 172 47.78
Preparatoria 82 22.78
Licenciatura 26 7.22
Grupo Sanguineo
O positivo 274 76.11 0.000000
A positivo 53 14.72
B positivo 14 3.89
O negativo 10 2.78
A negativo 5 1.39
AB positivo 3 0.83
B negativo 1 0.28
Diferencia de proporciones por test Chi 2 p= 0.05
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La Tabla 2 muestra la evaluacién de los antecedentes ginecoldgicos de las madres que se
atendieron en la unidad del Hospital Integral de la Mujer del Estado de Sonora (HIMES), las
cuales, en un 70% tuvieron su menarca entre los 10 a 13 afios de edad, en relacion a su vida
sexual activa (VSA) 47% tenian mas de una pareja sexual en los expedientes revisados, dos
tercios de las madres la habian iniciado en la adolescencia, solo un 25% de madres tenian
inicio de la VSA en la etapa de adulto joven. Factores de riesgo como el uso de drogas,
tatuajes o perforaciones en su pareja sexual fueron se reporto alrededor de 22%. Dos tercios de
las madres no usaron método de anticoncepcién ni se habian realizado su Papanicolaou. Las

variables determinaron diferencias significativas entre los estratos con una p= < 0.0000.

Tabla 2. Antecedentes ginecolégicos de madres
valoradas para la donacién de la sangre
del cordén umbilical. HIES, 2011.
Variable N(360) % p~
Menarca
<9 5 1.39 0.000000
10a 13 252 70
>14 103 28.61
Parejas Sexuales
>3 71 19.72 0.000000
2 99 27.5
1 190 52.78
Vida Sexual Activa
<13 11 3.06 0.000000
14 a 18 258 71.68
19a25 79 21.94
>26 12 3.35
Riesgo de Parejas Sexuales
Ninguno 278 77.22 0.000000
Tatuajes 53 14.72
Drogas 20 5.56
Perforaciones 7 1.94
Varias 2 0.56
Anticonceptivos
Ninguno 214 59.44 0.000000
Hormonales 84 23.33
Preservativos 22 6.11
DIU 40 11.11
Papanicolaou
Si 129 35.83 0.000000
No 231 64.16

Diferencia de proporciones por test Chi2 p= 0.05
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En relacion a los antecedentes obstétricos del embarazo se registro un 40% de
primigestas, pero la mayor proporcion 60% fueron multigestas, con el antecedente de maés de
un parto en 40% (p=<0.0000). El antecedente obstétrico del nacimiento describié nacimientos
obtenidos por via normal en 82%, requiriendo cesarea solo en un 18%, con una prueba de
Chi2 significativa con una p=<0.0000. Otros antecedentes obstétricos de menor importancia
para la obtencién del cordén umbilical evaluados en la historia clinica obstétrica del embarazo

se describen en la Tabla 3.

Tabla 3. Caracteristicas clinicas obstétricas de madres

valoradas para la donacion del cordéon umbilical. HIES,2011.
Variable N(360) % pY
Multigestas
si 214 59.5 0.00000
no 146 40.5
Partos
ninguno 216 60 0.00000
1 57 15.83
>2 87 24.17
Cesareas
ninguna 294 81.67 0.00000
1 41 11.39
=2 25 6.94
Abortos
ninguno 311 86.39 0.00000
1 42 11.67
=2 7 1.95

Ectopicos
ninguno 359 99.72 0.00000
1 1 0.28

Muerte Neonatal
Si 2 0.56 0.00000
No 358 99.44
Preterminos
Si 5 1.39 0.00000
No 355 98.61
Gemelares
Si 7 1.94 0.00000
No 353 98

Periodo Intergenesico

Ninguno 145 40.27

Un afio 55 15.28 0.00000
Dos afos 60 16.67

= Tres afos 100 27.78

Diferencia de proporciones por test Chi2 p= 0.05
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El control prenatal previo a la atencion del alumbramiento mostro la realizacion de 1 a 5
ultrasonidos obstétrico prenatales en 85% de los embarazos, el control prenatal recibié mas de
4 consultas en un 83%. Como se puede observar el 50% de las mujeres del estudio no presento
ninguna patologia propia del embarazo, la infeccion de vias urinarias se presentd en un 33%,
un 10.8% de la muestra estudiada presenta hipertension inducida por el embarazo sin
complicaciones. La diferencia de proporciones en cada grupo se muestra en la tabla 4 p =
0.0000. Dentro del antecedente hereditario mas importante presentado, fue la diabetes mellitus
y la hipertension arterial, Mas del 90% de las madres fueron mujeres sanas sin antecedentes

patoldgicos positivos para enfermedades cronicas degenerativas. Anexo 1y Anexo 2

Tabla 4. Caracteristicas del control prenatal en madres

valoradas para la donacion de cordén umbilical. HIES,2011
Variable N(360) % p”
Toxoide
Si 327 90.83 0.00000
No 33 9.17
Numero de Ultrasonidos
Ninguno 37 10.28 0.00000
lab 297 82.5
>6 26 7.23
Control Prenatal
Bueno 299 83 0.00000
Malo 61 17
Ingesta de Suplemento
Si 343 95.28 0.00000
No 17 4.72
Patologia del Embarazo
Ninguna 183 50.83 0.00000
Infeccion Vias Urinarias 120 33.33
Hipertension Inducida del
embarazo 39 10.83
Diabetes Gestacional 1 0.28
Trombocitopenia 4 1.11
Cervicovaginitis 13 3.61

Diferencia de proporciones por test Chi2 p= 0.05
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Los factores de riesgo implicados en la donacion de un cordon umbilical fueron
evaluados, estos no demostraron impacto trascedente en el registro de enfermedades
infectocontagiosas 0 uso de drogas, donde solo una proporcion menor a 1% fueron positivas
mostradas en la Tabla 5. Ningun caso tenia en su registro el antecedente de haberse

transfundido doce meses previos a la obtencion del producto.

Tabla 5. Antecedentes hematolégicos

en la valoracion de la sangre del cordén umbilical. HIES,2011
Variable N(360) % pY
Transfusiones en 12 meses previos
No 360 100 0.000000
Uso de Drogas Intravenosas
Si 1 0.28 0.000000
No 359 99.72
VIH
No 360 100 0.000000
Enfermedades Transmision Sexual
Sifilis 1 0.28 0.000000
Virus del Papiloma 5 1.39
Ninguna 354 98.33
Infectocontagiosas
Chagas 1 0.28 0.000000
HepatitisBo C 4 111
Ninguna 355 98.61

Diferencia de proporciones por test Chi2 p= 0.05
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La tabla 6 y 7 muestra las caracteristicas de los recién nacidos obtenidos, el parto fue la
forma de obtencion de producto més frecuentemente realizada en un 62%, el sexo obtenido en
estos nacimientos correspondié ahombres en un 53%, el peso de los productos oscilo entre
2501 a 3500grs en 60% de los recién nacidos, seguido en un 36% con un peso mayor de
3500grs, no existieron datos de sufrimiento fetal al momento del nacimiento en 95% de los
recién nacidos y la edad gestacional fue a término de 37 a 41 SDG en el 99%. Las condiciones
de estos embarazos, con clasificacion de bajo riesgo; mostraron caracteristicas perinatales de
trabajo de parto espontaneo en el 70%. Las condiciones de las membranas amnidticas fueron
en relacion al tiempo de ruptura catalogada como permisibles en 85%, el reporte de liquido
amnidtico, corddén umbilical y placenta fueron normales en méas de 90% de los

alumbramientos.
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Tabla 6. Caracteristicas perinatales del recién nacido
de la sangre del cordén umbilical. HIES,2011.

para la valoracion

1/

Variable N(360) % p
Terminacion

Parto 222 61.67 0.0000
Cesarea 138 38.33

Sexo

Masculino 190 52.93 0.0000
Femenino 170 47.36

Peso del Producto

>4000 gr 29 8.06 0.0000
4000 a 3501 gr 100 27.78

3500 a 2501 gr 213 59.17

2500 a 2001 gr 18 5

APGAR al primer minuto

7a10 354 98.34 0.0000
4a6 6 1.67

Silverman

0 218 60.56 0.0000
1 105 29.17

2 35 9.72

3 2 0.56

Semanas de edad gestacional

37 a39 233 65.28 0.0000
40a41 122 33.89

42 a 43 5 1.39

Diferencia de proporciones por test Chi2 p= 0.05
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Tabla 7. Caracteristicas perinatales del recién nacido
donante de la sangre del cordén umbilical. HIES,2011.

1/

Variable N(360) % p
Trabajo de Parto

Espontaneo 253 70.28 0.0000
Inducido 61 16.94

Conducido 41 11.39

Inhibido 5 1.39
Sufrimiento Fetal

Si 18 5 0.0000
No 342 95

Ruptura de Membranas

Integras 124 34.44 0.0000
Prolongada 18 5

Prematura 51 14.17

Amniorexis 166 46.11
Corioamnioitis 1 0.28

Liguido Amniotico

Normal 330 91.67 0.0000
Disminuido 6 1.67

Meconial 24 6.67

Placenta

Normal 357 99.17 0.0000
Desprendimiento Prematuro 2 0.56

Miomatosis 1 0.28

Corddén Umbilical

Normal 349 96.94 0.0000
Circular 10 1.78

Prolapso 1 0.28

Diferencia de proporciones por testt Chi2 p= 0.05
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En la tabla 8 se describen los principales criterios maternos y neonatales evaluables para

donacidn altruista de la sangre del cordon umbilical. Esta incluye mujeres posibles donantes

dividas en 2 grupos por edad. Ambos grupos de edad mostraron proporciones similares en lo

relacionado a las enfermedades heredofamiliares, patologias del embarazo; una misma

proporcion demostro en 75% no tener factores de riesgo en sus parejas sexuales; como era de

esperarse en el grupo mayor de 30 afios de edad registro una proporcion de 90% de

multigestas versus 68%. En ambos grupos méas del 90% se refirieron con control prenatal

adecuado (mayor de 5 consultas), con trabajo de parto normal, sin sufrimiento fetal y con un

peso adecuado del recién nacido

Tabla 8. Criterios Materno-Infantil evaluables para
la donacion de la sangre del cordén umbilical. HIES,2011

Variable EDAD
20-29 % pY >30 % pY
N=185 N=58
Sin enfermedades hereditarias 93 50 0.00000 24 41 0.00000
Multigestas 126 68 0.00000 55 94 0.00000
Sin patologia del embarazo 100 54 0.00000 27 46 0.00000
Sin riesgo de pareja 139 75 0.00000 44 75 0.00000
Control prenatal adecuado 169 91 0.00000 53 91 0.00000
Trabajo de parto normal 182 98 0.00000 57 98 0.00000
Sin sufrimiento fetal 179 96 0.00000 56 96 0.00000
Peso adecuado 177 95 0.00000 55 94 0.00000

YBasado en una prueba de Chi? para diferencia de proporciones
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La tabla 9 corresponde a los criterios maternos que no pudieron ser valorables por
sesgo de la encuesta, ante el registro de historia clinicas basadas en el expediente clinico, para
la donacion en aquellas mujeres seleccionadas como posibles donantes en los rangos de edad
correspondientes. Encontrando que en ambos grupos de edad mas del 97% de estas mujeres no
presentan enfermedades infectocontagiosas, cronicodegenerativas, tuberculosis y VIH

negativos, sin uso de drogas ni ser portadoras de tatuajes.

Tabla 9. Criterios Materno-Infantil no evaluados para
la donacién de la sangre del cordén umbilical. HIES,2011

Variable EDAD

20-29.N % pY >30.N % p?¥

N=185 N=58
Enfermedades Infectocontagiosas 181 97 0.00000 57 98 0.00000
Enfermedades Cronicodegenerativas 181 97 0.00000 52 89 0.00000
Cancer 185 100 0.00000 57 98 0.00000
Tuberculosis 185 100 0.00000 58 100 0.00000
VIH 185 100 0.00000 58 100 0.00000
Uso de Drogas 184 99 0.00000 58 100 0.00000
Tatuajes 184 99 0.00000 58 100 0.00000

YBasado en una prueba de Chi? para diferencia de proporciones
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DISCUSION

Los trasplantes de progenitores hematopoyéticos (TPH) constituyen hoy en dia una
terapéutica consolidada para un numero importante de enfermedades hematoldgicas,
neoplésicas y de otro tipo. La sangre de cordon umbilical (SCU) es muy rica en células
progenitoras hematopoyéticas, por lo que los trasplantes de SCU son cada vez mas frecuentes,
el proceso de preservacion de SCU es un evento sistematizado que comienza con la eleccidn
del donante, recoleccién de la muestra para almacenamiento hasta llegar al trasplante. En el
papel de la donacion Se pretende organizar el proceso de donacion haciendo énfasis en la
informacion a los padres, los criterios de seleccion de las donantes, el papel de las unidades de
obstetricia en la obtencion de la SCU y los criterios para un transporte adecuado de las

unidades desde las maternidades a los bancos.

Se reconocieron las principales caracteristicas clinicas epidemioldgicas basadas en la
historia médica realizada previamente a la donacion. La literatura considera importante la
valoracion de los factores de riesgo en los donantes que determinen eventualidades de
trasmitir alguna enfermedades infectocontagiosas como mujeres con anticuerpos positivos

para hepatitis By C, VIH y genéticas (anormalidades en el recién nacido).

El andlisis de la historia clinica obstétrica en mujeres normo evolutivas y sanas en
busqueda de potenciales donantes, permiti6 observar un grupo de donantes en edad
reproductiva mayor a los 20 afios de edad en un 68%, lo cual coincide con la etapa 6ptima de

reproduccion de la vida.
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También se hace mencion a la edad de la madre entre 18-40 afios de edad como un
criterio importante para la donacioén de corddon umbilical, la prevalencia registrada permitio
observar el impacto de este hospital en su asistencia a las mujeres embarazadas del estado de

Sonora en 84% de las mujeres asistidas con origen sonorense.

Por otra parte controversias se han generado en este punto donde Shelbak concluye que
la edad y la etnia influyen en la concentracion de células totales, aunque estudios como el
Ballen, han demostrado no existir algun efecto por el hecho de pertenecer algun tipo de raza
0 grupo de edad materna. Al respecto consideramos que la proporcién de madres capaces de
donacidn por edad reproductiva es adecuada, las cuales al ser estratificada en edad de 20 a 29
afios y mayores de 30 afios demostraron en esta Ultima una proporcion alrededor del 25% de

donantes.

Se ha mencionado en consenso los factores de riesgo que desfavorezcan la donacion de
SCU esta dirigido a la deteccion de enfermedades infectocontagiosas y genéticas. Solvers
documento otros factores de riesgo no bien consensados en diferentes grupos como factores
que pueden excluir sujetos para donacion, los cuales fueron: presencia de enfermedades
heredofamiliares; criterios obstétricos fueron embarazos menor de 34 semanas de gestacion,
ruptura prematura de membranas mayor de 12 horas de evolucion, fiebre. Estos factores han

excluido donantes de SCU de un 56 a 76% cuando son interrogados como procesos maérbidos.
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La evaluacion realizada en las mujeres embarazadas de la Unidad HIES-HIMES de
posibles donantes de la SCU permiti6 el analisis de algunos factores de riesgo en los que se
incluyeron: enfermedades hereditarias, patologias del embarazo, riesgo de parejas sexuales,
control prenatal, trabajo de parto, sufrimiento fetal y peso; estos determinados por grupo de
edad entre 20 a 29 afos estimo una mediana de 139 sujetos y para la edad >30 afios una
mediana de 53 sujetos potencialmente donantes; excluimos por este grupo analizado 38% de

sujetos no donantes para la SCU.

El proceso de donacién de SCU incluye el interrogatorio de los antecedentes
ginecoldgicos obstétricos, esto relacionado con la mejor calidad de SCU cuando los cordones
son obtenidos a madres multigestas. Donde encontramos un 60% de mujeres con estas
caracteristicas, que podran ser candidatas a donacion. A pesar de esto existen controversias
reportadas donde se menciona a la paridad, la edad gestacional., el tipo de grupo sanguineo, no

afectando el total de células. Ballen (2001) Solvers (2004).

En relacién al macroambiente del recién nacido, Solves y NETCORD consideran a la
edad gestacional importante para la coleccion de unidades, al observar relacion con mejor
volumen de sangre obtenida y aumento de células totales nucleadas, aunque aparentemente
disminuyen el porcentaje de células CD34. Ballen ha recomienda la preservacion de SCU
cuando las unidades de sangre provienen de productos de 41 semanas de gestacion. En este
estudio solo un tercio de embarazos sanos fueron mayor de las 40 semanas de gestacion, con
esto demostramos; una mayor proporcion de recién nacido con edad gestacional entre 37 a 40

semanas de gestacion
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El peso del recién nacido es una condicion importante en la evaluacion de la donacion de
SCU, con esto; se ha mencionado que los recién nacido con peso mayor de 2500gr tienen
mayor conteo de células totales. Ballen refiere mejor conteo de células totales nucleadas, en
aquellos productos con peso = 3600gr. Los resultados de Solves confirman que el peso del
producto y de la placenta es importante para obtener un adecuado volumen de sangre del
cordon y que debe de ser un criterio adecuado para la seleccion de los donantes, confirmando
que un producto >3200gr es optimo para una coleccién adecuada. De acuerdo a estos
resultados, nosotros encontramos que el 60% de los productos con un peso de 2500gr a

3500gr, solo un 35% con presento un peso mayor de 3500gr.

Otras caracteristicas clinicas relacionados a la donacion del SCU quizéds de menor
relevancia para la donacion del SCU, estd relacionada con, la via de nacimiento (parto o
cesarea), esta no ha sido bien definida si tiene alguna participacion en la mejor calidad en el
conteo de células totales, esto condicionado posiblemente por el estrés del trabajo de parto,
que incrementa la favorece la cantidad de células hematopoyéticas, considerando el nimero
de nacimientos y la via por la cual se obtiene el producto; podemos considerar que alrededor

de dos tercios de los nacimientos aplicarian en forma exclusiva para la donacion.

El tabaquismo en el embarazo ha demostrado el efecto nocivo en la hematopoyesis de
recién nacidos de madre fumadoras, Ballen demostr6 que hay menor porcentaje de
reticulocitos, hemoglobina, neutrofilos y plaquetas en el cordén umbilical de aquellas madres

que eran fumadoras en comparacion de las que no fumaban.

55



Ademas disminucién del conteo de células CD34, bajo peso al nacimiento y mayor
numero de anomalias congénitas. Shelbak, ademas; describe que el consumo de alcohol en el
embarazo influye en el pH del cordon umbilical y en el conteo de células totales. En este
trabajo no fue evaluado como factor de riesgo el uso de tabaquismo o alcoholismo en el
embarazo; las publicaciones desfavorecen su uso para la calidad de micro y macro ambiente
del recién nacido, por lo cual; consideramos debe ser tomado en cuenta para la evaluacion

primaria en busquedas de donantes de SCU.

Las caracteristicas clinicas perinatales de nacimientos en la unidad HIES-HIMES
determino una prevalencia de 67.5% de mujeres con datos clinicos que favorecen para la
donacidn del cordon umbilical cundo se evaltan factores de riesgo mencionados en la Tabla 8.
Nuestra prevalencia es similar a lo reportado en publicaciones por Novelo quien reporta un
57% de unidades seria optimas para uso de trasplante. Solves demostré un 60% de unidades de
SCU con adecuada calidad obstétrica y neonatal. En el estudio de Ballen 2001 encontrdé un
50% de prevalencia para posibles donantes de cordén umbilical de acuerdo a factores

maternos y neon atales.
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De acuerdo a la recoleccion realizada en el banco de cordén umbilical de México en el
2002, solo 41% al 50% pudieron ser criopreservadas para fines de donacién (Martinez C,
2003). Donalson C, 200). Novelo 2008 Solves 2004. Desafortunadamente esta prevalencia
que parece ser elevada presenta sesgo de la encuesta, pues factores de riesgo de trascendencia
son las enfermedades de trasmision sexual, uso de drogas, tatuajes, enfermedades
cronicodegenerativas, tuberculosis, VIH y céncer; estos determinados por grupos de edad
entre 20 a 29 afios con mediana de 185 sujetos y para edad >30 afios con una mediana de 58
sujetos que podrian ser probables donantes de SCU; por lo que no podemos determinar la
prevalencia de estos casos excluyentes para la donacion de cordén umbilical, por la naturaleza
descriptiva del estudio, situacion que deberd ser tomada en cuenta en un futuro analisis. Sin
embargo; de acuerdo a lo reportado en la literatura donde se han excluido alrededor de un 60%
de casos, nosotros podemos sospechar un déficit en nuestra prevalencia aproximadamente

entre 20% a 30% de las cuales fueron evaluadas en nuestro analisis.
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CONCLUSIONES

No existe un consenso de factores de riesgo que determinen las caracteristicas clinico
epidemioldgicas mas importantes a evaluar para la donacion de la sangre del corddn

umbilical.

La prevalencia de posible donantes de SCU fue de 67% de posibles candidatos a donantes

de unidades de sangre de cordon umbilical.

Consideramos una posible decremento en nuestra prevalencia entre 20% a 30% de sujetos

que saldrian de la posibilidad de donacion de acuerdo al nimero de mujeres estudiadas.

Por el nimero de candidatos con caracteristicas factibles de donar es viable tener un
namero importante de mujeres donantes de sangre de cordon umbilical, que bajo un

programa bien dirigido podrian ser dirigidas hacia la donacién.

De acuerdo al numero de nacimiento que se verifica en esta unidad materno infantil,
creemos que es necesario realizar estudios prospectivos, ya que esto podria ayudar
aumentar el nimero de unidades de sangre de cordon umbilical crio preservadas en nuestro

pais y asi mismo a nivel mundial
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RECOMENDACIONES

a) Metodoldgicas

Mejorar la historia clinica obstétrica para determinar una mejor encuesta que permita el
abordaje de factores de riesgo que en momento dado no incomode las respuestas relacionadas
con procesos morbidos relacionados a la sexualidad, asi como la inclusion del proceso

relacionado al alumbramiento.

Realizar un estudio prospectivo en donde se interrogue de manera directa los factores
directamente implicados para una donacién adecuada de sangre de cordén umbilical. En

conjunto con el servicio de ginecobstetricia

b) De investigacion

Examinar la correlacion de factores de riesgo en un estudio prospectivo que evalué las
variables de factores maternos como enfermedades infecto contagiosas, consumo de alcohol,

tabaquismo, drogadiccion y si son portadoras de tatuajes.

c) De politicas de salud
En el caso de crear un programa de SCU se requiere disefiar un programa de informacion de
la importancia de la donacion a la poblacion asi como disefio de un consentimiento
informado para efecto de lo mismo.
Sera importante disefiar un laboratorio eficaz y confiable que pueda realizar todas las pruebas

necesarias para descartar infecciones y enfermedades genéticas.
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LIMITACIONES
Respecto a las limitaciones metodoldgicas del presente estudio podemos apuntar que la
naturaleza transversal del disefio, no es suficiente para determinar la prevalencia exacta de
posibles candidatas para donacion de la SCU, esto nos permitié recomendar dirigir un estudio
observacional que vaya dirigido a las variables no valorables en la historia clinica basal de
gineco-obstetricia como a continuacion mencionamos en cuanto a factores maternos como
enfermedades infecto contagiosas, consumo de alcohol, tabaquismo, drogadiccion y si son

portadoras de tatuajes.

El trabajo permite observar la importancia de en caso de generar un proyecto encaminado
a la recoleccion de SCU en forma altruista debera incluirse en forma rutinaria variables que
permitan el estudio de la placenta relacionados con el peso, volumen una vez obtenida
después del paro. Es asi que es posible haya un potencial sesgo de seleccion pues el
cuestionario de historia clinica no determina factores antes mencionados como una de las
principales limitaciones metodoldgicas que pueden ser superadas en nuevos estudios

prospectivos
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ANEXOS

Anexo 1. Caracteristicas

heredofamiliares de madres valoradas para donacién del cordén umbilical. HIES,2011.

1/

Variable N(360) % p
Enfermedades Heredofamiliares

Ninguna 173 48.06 0.0000
Diabetes Mellitus 70 19.44
Hipertension Arterial 50 13.89

Diabetes Mellitus e Hipertension Arterial 36 8.1

Mas de tres enfermedades 11 3

Cancer 9 2.5
Cardiopatias 6 1.67

Otras Enfermedades 3 0.83
Nefropatias 1 0.28
Inmunologicas 1 0.28

Diferencia de proporciones por test Chi2 p= 0.05
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Anexo 2. Caracteristicas patoldgicos de madres valoradas para

la donacion de la sangre del cordon umbilical. HIES, 2011

1/

Variable N(360) % p
Enfermedades Cronicodegenerativas

Ninguna 347 96.39 0.00000
Asma 8 2.22

Tiroideas 2 0.56

Depresion 2 0.56

Epilepsia 1 0.28

Alergias

Si 24 6.67 0.00000
No 336 93.33

Cirugias

Si 97 26.94 0.00000
No 263 73.06

Traumaticos

Si 13 3.61 0.00000
No 347 96.39
Hematoldgicas

Si 1 0.28 0.00000
No 359 99.72

Cancer

Si 1 0.28 0.00000
No 359 99.72

Tuberculosis

Si 1 0.28 0.00000
No 359 99.72

Diferencia de proporciones por test Chi 2 p=0.05
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SECRETARIA DE SALUD
SUBSECRETARIA DE PREVENCION Y PROMOCION DE LA SALUD
CENTRO NACIONAL DE VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA Y CONTROL DE
ENFERMEDADES
INSTITUTO DE DIAGNOSTICO Y REFERENCIA EPIDEMIOLOGICOS
"Dr. Manuel Martinez Béez"
CARPIO 470 COL. SANTO TOMAS, C.P. 11340
E-mail: clarag@servidor.unam.mx
DIRECTO: (525)5341-4569 y (525) 5342 7557; CONMUTADOR: (525)5342-7550 EXT. 357 y
241
FAX.: (525) 5341-4418

BAC
ECU

BANCO MEXICANO DE SANGRE DE CORDON UMBILICAL (BACECU)

Nota: No donar la sangre del cordon y no llene el cuestionario si usted pertenece a
alguno de los siguientes grupos:

a. Grupo de alto riesgo para el VIH (relaciones sexuales con homosexuales, drogadictos
0 prostitutas)

b. Si usted tiene alguna enfermedad hereditaria como la hemofilia, anemia de células
falciformes, beta-talasemia, enfermedades inmunoldgicas o diabetes tipo 1.

c. Si el padre bioldgico del bebé es desconocido, excepto por datos documentados de
donacion de esperma

Datos personales:

Nombre:
Fechay lugar de nacimiento:
Direccion:
Teléfono: Teléfono del trabajo:
Otro teléfono: Fecha probable de de nacimiento:
Obstetra:
Historia Médica:
1. ;Tiene nifios? 0Si UNo Fecha:
2. ¢Los nifios son sanos? OSi ONo Fecha:
Especificar
3 ¢(Ha recibido algun tratamiento médico, cirugia o ha participado en alguna
investigacion médica durante los Gltimos 12 meses? CSi No Fecha:
Especificar
4. ¢Ha recibido algun tejido o trasplante capilar?
oSi “No Fecha:
Especificar
5. ¢Ha recibido sangre o transfusiones de componentes
Sanguineos en los Gltimos 12 meses?  CSi “No Fecha:
Especificar

6. ¢Ha sido tratado por:
a) Enfermedades sanguineas, moretones espontaneos o pequefias heridas que no dejan de

sangrar? oSi TINo Fecha:
Especificar

b) Céncer. OSi “INo Fecha:
Especificar

c) Tuberculosis o sospecha de tuberculosis? [1Si “No Fecha:
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Especificar

d) Cualquier otra OSi “No Fecha:

Especificar

7. ¢Han tomado algiin medicamento, ademas de hierro o vitaminas?
OSi “INo Fecha

Especificar

Factores de riesgo sanguineo:
8. ¢Usted o el padre del bebé han sido diagnosticados con SIDA o

han tenido una prueba de VIH positiva? 0Si “No Fecha:
Especificar

9. ¢Ha usado drogas por via intravenosa?  [ISi No  Fecha:
Especificar

10. ¢Ha pagado para tener relaciones sexuales? 0Si No Fecha:
Especificar

11. ¢Ha inhalado drogas o disolventes,

durante los pasados 12 meses? oSi No  Fecha:
Especificar

12. ¢{Ha sido atacadas sexualmente? OSi ONo  Fecha:
Especificar

Durante los tltimos 12 meses:

a. ¢Ha recibido algun producto sanguineo? [CSi ONo  Fecha:
Especificar

b. ¢Ha sido herido con objetos contaminados

con sangre? OSi ONo  Fecha:
Especificar

c. ¢Se ha tatuado o se ha borrado un tatuaje? ©0Si  ©No  Fecha:
Especificar

d. ¢Ha sido tratado con acupuntura? OSi INo  Fecha:
Especificar

e. ¢(Se ha perforado la oreja o cualquier otra parte

de su cuerpo mas de una vez? OSi INo  Fecha:
Especificar

f. ¢Ha tenido ictericia, toxoplasmosis o cualquier otro signo o pruebas de laboratorio que
indica que ha estado expuestos

al virus de la hepatitis? OSi “INo Fecha:
Especificar
g. ¢Ha sido vacunado a gammaglobulinas?  0Si “INo Fecha:
Especificar

h. ¢Ha tenido alguna enfermedad de transmision sexual (sifilis, gonorrea, clamidia,
herpes) o SIDA o se pertenece a ningln grupo de riesgo

para el SIDA? OSi “INo Fecha:
Especificar
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12. En los ultimos 12 meses ha tenido relaciones sexuales con un hombre que:

a) ¢Recibe dinero por relaciones sexuales? CSi No  Fecha:
Especificar

b) ¢Que tiene alguna enfermedad de transmision sexual,

hepatitis, ictericia, o HTLV? OSi No  Fecha:
Especificar

c) ¢Que tiene SIDA, o tiene pruebas de VIH positivo o que pertenezca a cualquiera de
los grupos de riesgo para el VIH? OSi “No Fecha:
Especificar

d) ¢Que use droga por via intravenosa? ISi “No Fecha:
Especificar

e) ¢Es un paciente que esta en hemodialisis

o tiene hemofilia? OSi “No Fecha:
Especificar

) ¢Es homosexual o bisexual? OSi “No Fecha:
Especificar

Malaria y Enfermedades Tropicales:
13. a. ¢Ha adquirido malaria, brucelosis, lepra, enfermedad de Chagas, o cualquier otra
enfermedad infecciosa tropical

en los ultimos 3 afios? 0Si CNo Fecha:
Especificar
b. ¢Ha recibido en los Gltimos 7 meses tratamiento profilactico
contra la malaria? 0Si CNo Fecha:
Especificar
14.;Ha recibido usted trasplante
de cérnea? OSi No Fecha:
Especificar
15.;Ha recibido hormona de crecimiento antes de 1985? CSi ONo Fecha:
Especificar

Enfermedades hereditarias:

16.¢Sabe si algtin miembro de su familia sufre de una
enfermedad hereditaria? OSi INo Fecha:
Especificar

17. Anemia oSi [INo Fecha:
Especificar

18.Anemia de células falciformes o beta-talasemia 0OSf{ UNo Fecha:
Especificar

19.Trastornos congenitos OSi “INo Fecha:
Especificar

20.Enfermedades inmunologicas OSi “INo Fecha:
Especificar

21.Enfermedades neuroldgicas OSi “INo Fecha:
Especificar
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22.Diabetes mellitus insulinodependiente [ISi “No Fecha:

Especificar

23.¢El padre del bebé u otro miembro de su familia tiene diabetes mellitus insulino
dependiente? OSi “No Fecha:

Especificar

24.¢A qué grupo étnico pertenece usted?

[l Mexicano Mestizo

[0 Caucasico Pais:

0 Negro Pais:

[ Mestizo Pais:

[ Asiatico Pais:

0 Indio americano Pais:

0 Arabe Pais:

0 Hindu Pais:

0 Jewish [ Sefardi [ Ashkenazi
0 Otro Especificar

25. ¢ A qué grupo étnico pertenece el padre del bebé?
[l Mexicano Mestizo

[J Caucasico Pais:

0 Negro Pais:

0 Mestizo Pais:

0 Asiatico Pais:

0 Indio americano Pais:

0 Arabe Pais:

0 Hindu Pais:

0 Jewish [ Sefardi [ Ashkenazi
0 Otro Especificar:

26.¢Usted y el padre del bebé son parientes consanguineos o parientes de

segundo grado? OSi “No
Especificar

27.;Usted o su pareja vienen de un pais donde exista colera, malaria, fiebre amarilla o
dengue? OSi “INo

Si la respuesta es Sl, indique en qué pais

28. Si la respuesta es si (pregunta 27), usted o su pareja visita con frecuencia a su pais de

origen? OSi “No
Especificar
29. ¢Desde cuando usted y su pareja viven en México? OSi “No
Especificar
30. ¢ Tiene usted alguna informacion adicional que considere importante para este
cuestionario? OSi “No
Especificar
1. ¢Ha donado sangre de cordon umbilical con anterioridad o se ha registrado como donante
de médula 6sea? OSi “No
Especificar

66



Para ser completado por su médico obstetra:
Nombre:

Institucién u Hospital:
Firma: Fecha:

Para ser completado por el Banco de Sangre de Cordon:

Aceptado: OSi “INo
Causa de rechazo:

NUmero de Registro: Fecha:
Persona que registro: Firma:

Consentimiento Informado

Declaro que he leido y comprendido la informacion sobre la donacién de sangre del
cordén umbilical y han respondido con la verdad a todas las preguntas. Doy mi
consentimiento para la extraccion de sangre del corddn umbilical. Autorizo que se realicen
todas las pruebas necesarias de mi sangre y del cordon umbilical para detectar la presencia de:
virus de la hepatitis B y C, sifilis, HTLB, el virus del sida (VIH) y otras infecciones
importantes para el trasplante de la sangre del corddn umbilical. Estas pruebas se pueden
realizar si la coleccion ha sido satisfactoria. Voy a ser informado por el BACECU de
cualquier resultado anormal. Autorizo al BACECU para informar acerca de mi estado de salud
y de mi bebé hasta después un afio de su nacimiento. No hay ninguna objecion de mi parte
para que la sangre del cordén umbilical sea utilizada para la investigacion cientifica dedicada a
mejorar la salud, y en beneficio del desarrollo cientifico y médico del trasplante de sangre del
cordén umbilical

Firma: Fecha:

Si usted tiene objeciones, marque con X en la casilla

1Si, tengo una objecion
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