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Introduccién

La relevancia de los biobancos es innegable: ya no es extraordinario que se
conserven células vivas aunadas a datos clinicos y sociodemogréficos de
personas(Henderson et al., 2013)(Cambon-Thomsen, Rial-Sebbag, & Knoppers,
2007). La medicina de alta tecnologia conlleva desafios éticos, juridicos, en
politicas de salud y en el proceso del consentimiento informado. Los biobancos de
Sangre de Corddén Umbilical (BCU) son un ejemplo conspicuo de medicina
personalizada, ya que ofrecen una oportunidad Unica: preservar la sangre del
cordén umbilical del hijo recién nacido, lo que significa la ocasion de tener una
refaccion para un momento de urgencia. A medida en que hay mas biobancos, los
problemas éticos son la punta del iceberg. La forma en que se obtiene, se mide y
se conserva la sangre de corddén, es objeto de investigaciones desde varios
expertos del conocimiento: quimicos clinicos, geneticistas, abogados, ministros
religiosos, médicos y bioeticistas(“Parents Guide To cord Blood Foundation”,
2016). Las preguntas nucleares de este proyecto son ¢Qué valores respaldan
estos articulos? y ¢ Cudl es la relevancia de Consentimiento Informado en BCU?

Histéricamente, en 1988 se hizo el primer aloinjerto de sangre de cordén umbilical
(SCU)(Montafio-Figueroa & Rojo-Medina, 2011) (O’Connor, Samuel, Jordens, &
Kerridge, 2012); en ese afio, una puerta se abri6 y desde ese momento, los
médicos han tratado de resolver muchos problemas de salud con SCU. Pocos
afos después, en 1993, se establecié el primer banco de sangre del cordén
umbilical con fondos publicos en Nueva York (EE.UU.) (O’'Connor et al., 2012). En
2015 empez6 a haber bancos de sangre de cordon en todo el mundo. Los bancos
estan listados en registros internacionales y nacionales para médicos y pacientes

gue buscan un cordon o una donante para un paciente.

Afos mas tarde surgid una industria comercial: bancos de sangre del cordon
umbilical privados. Estos ofrecen el servicio de almacenar SCU de un nifio por una
tarifa para uso autdlogo o uso familiar(Manegold et al., 2011). En 2012 habia casi
225 bancos de sangre del corddon umbilical privados. A nivel mundial, hay 214
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bancos de sangre de cordon familiar ubicados en 55 paises. Muchos de estos
bancos también trabajan con afiliados, por lo que, en conjunto, hay por lo menos
434 proveedores de almacenamiento de sangre de cordon umbilical familiar
ubicados en 93 paises. El inventario mundial de bancos de sangre del corddn
umbilical familiar era de mas de 4,1 millones hacia finales de 2014 (“Parents Guide
To cord Blood Foundation”, 2016).

La forma en que el cordon umbilical es obtenido es facil. Después del nacimiento
de un nifio, el corddén umbilical se sujeta, se limpia y de inmediato una vena
umbilical se pincha y baja la sangre por gravedad en un sistema de bolsas para

recoleccion (Regidor et al., 1999).

Hoy en dia, la administracion de SCU es un procedimiento cotidiano para tratar
enfermedades malignas de la sangre con cierta eficacia (Scheffler-Mendoza et al.,
2014). Algunos ensayos clinicos estan tratando con otro tipo de enfermedades
como la diabetes o la leucemia (por lo menos 42 ensayos clinicos para la diabetes
y 64 para la leucemia en PubMed (a principios de 2016) (Pubmed, s/f). Muchas
otras enfermedades podrian ser un objetivo para los investigadores (Roura, Pujal,
Galvez-Monton, & Bayes-Genis, 2015).

Mientras que la donacién (UCB preservaciéon publica) es una accién solidaria, en
tanto que los padres, que tienen una ansiedad normal (incertidumbre) sobre el
futuro de su hijo buscan la guarda para el infante: ¢Cual es la mejor eleccion y
para qué? Muchos intelectuales han tratado de disipar la niebla en este campo.
Este trabajo tiene como objetivo describir el estado del arte desde el punto de vista
bioético del uso de los biobancos de células de cordén umbilical. Los valores, los
fines, las metas y las responsabilidades éticas de este tema son el ndcleo de la

revision sistematica desde una perspectiva transfuncional'.

1 La aproximacion Transfuncional incluye personas con diferente expertise laboral y que tienen una
meta comun.
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Capitulo 1.-
Antecedentes

Necesidad de Células de Corddn

En 1982 la tasa de enfermedades neoplasicas, en nifios en México, fue de 24.08 y
9 aflos después fue de 69.8. La relacion hombre:mujer fue de 1:4. En 1991, la
incidencia mas alta fue para las leucemias 23.3, linfomas 10.8, retinoblastoma
6.2.(Fajardo Gutiérrez et al., 1995).

La incidencia de Leucemia en 2010 fue 75.3 por millébn(Rivera-Luna et al., 2013).
En 2012 fue de 78.1 por millon(Rivera-Luna et al., 2014). El tratamiento que hoy
dia se esta intentando es repoblar la medula ésea con células progenitoras o

precursoras de la sangre o células madre o células de cordén (CdC).

Hoy dia la utilizacion de células madre es una herramienta de investigacion basica
para desarrollo de alternativas terapéuticas. Desde que en 1988 se realiz6 el
primer trasplante de células de corddn a una nifia con anemia de Fanconi en el

Hospital St. Louis de Paris los avances han sido sorprendentes(Kusminsky, 2006).

Las células madre pueden obtenerse de 3 maneras diferentes: de corddn, de
adulto y de embrion. Las de adulto son mas dificiles de aislar, mas dificiles de
mantener en los cultivos y es menos probable que puedan producir cualquier tipo
de célula. Las embrionarias son mas facilmente obtenibles, se pueden reproducir
de manera mas permanente y son mas totipotenciales, pero para obtener dichas
células, el embrion o pre-embrién es destruido. Las células de cordon se obtienen
con mucha facilidad; se pueden mantener reproduciendo y son fuente importante
de células hematopoyeticas (Martinez Urionabarrenetxea, 2006b) (Martinez

Urionabarrenetxea, 2006a).
Células de Cordon

Para tener una idea de las potencialidades de las células de cordon podriamos

sefalar que, las células madre son totipotenciales, son ceélulas embrionicas,
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capaces de formar células u 6rganos de cualquiera de las capas embrionarias del
cuerpo  humano (endodermo, mesodermo, ectodermo). Las células
pluripotenciales ya han sido comprometidas con una de las capas embrionarias.
Las células multipotenciales, solo pueden formar células u 6rganos de esa capa
embrionaria. Las células oligopotenciales son células precursoras de una linea de
células. Las células unipotenciales solo son capaces de formar una sola célula

especializada.

Se ha desarrollado la opcion de tratar algunas enfermedades con trasplante de
células hematopoyéticas de donador relacionado y ahora donacion autéloga. Esto
no siempre funciona y la ventaja de usar las células de corddén para trasplante en
enfermedades hematopoyéticas es que se pueden realizar trasplantes con
diferencia en dos o tres antigenos del sistema de histocompatibilidad mayor y se
ha mostrado su utilidad desde hace mas de 15 afos, para restablecer la
hematopoyesis; por ello puede ser aplicado con éxito a un grupo de enfermos.
Potencialmente podria cubrir mas de un 30% las expectativas del trasplante (K.
Ballen etal.,, 2001)(Vanderson Rocha , John E. Wagner, JR, Kathleen A.
Sobocinsky, John P Klein, Mei Jie Zhang, Mary M Horowitz, 1996) (Rocha et al.,
2001).

A fin de enfocar adecuadamente nuestra investigacidon consideramos que, el
trasplante de células progenitoras hematopoyéticas procedentes de cordon
umbilical o de donador relacionado (haploidéntico) puede ser una importante
opcion de tratamiento para algunos padecimientos, de lo cual se deriva la

importancia del mismo.
Biobancos

El primer banco de sangre de cordon umbilical se fundé en 1992 en Nueva York.
Le siguieron los bancos de Milan, Duesseldorf y Barcelona, entre 1994 y 1995
(Amo Usanos, 2009). Un biobanco de investigacion es una coleccion de muestras,
informacion de la salud personal y el estilo de vida(Ursin, 2010). Algunos
biobancos han desarrollado la rutina de recolectar las células de cordon y
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mantenerlas congeladas, permitiendo la opcion de descongelarlas cuando la
persona duefla de las mismas las necesita, para entonces transfundirlas y

alcanzar la curacion que se requiere.

Existe la posibilidad de un banco de células de corddén de donacion altruista. En
este caso la madre y el padre deben otorgar su consentimiento informado, para
la coleccion, procesamiento, almacenamiento y posterior aplicacion altruista de las
células hematopoyéticas. Hay dos formas de realizar este proceso, una a traves
de un banco de células de corddn certificado por organismos internacionales y
locales, para la disponibilidad de células de corddn; otra forma es a través del
almacenamiento para el uso del propio enfermo o de sus familiares, esto es para
donacion dirigida. En el primer caso, el gobierno suele hacerse cargo de los
costos del procesamiento de las células de corddn y este se aplica a los enfermos
gue lo ameriten en base a los resultados de los estudios de histocompatibilidad.
En la segunda situacion, la pareja debe pagar por el procesamiento y el
almacenamiento de las células durante un periodo y sélo podra ser aplicado a las
personas que solicitaron el servicio (Rivera-Luna etal., 2013)(Gémez-Morales,
2003). En ambos casos ¢,Cual es el concepto de confidencialidad que dispensan

en estos negocios?

Algunos investigadores han observado que las células seminales hematopoyéticas
pueden generar otro tipo de tejidos en condiciones experimentales “ in vitro” , esto
plantea los supuestos que las células hematopoyéticas provenientes de cordén
placentario se diferencian a distintas lineas celulares, como el tejido nervioso, el
tejido muscular, el miocardio, el tejido hepatico 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 experimentacion, aun
no se reunen las condiciones para su aplicacion clinica y los biobancos ofrecen lo

gue aun no se puede aseverar. Importante dilema ético(Goodwin et al., 2001).

También habria que pensar en qué pasaria si uno de estos bancos privados no

lograra sus objetivos econdmicos y se viera en la tesitura de verse obligado a

10
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cerrar 0 vender sus instalaciones. ¢Qué pasaria con las células alli depositadas?
¢, Como garantizarian la confidencialidad de los datos? lo que es mas grave aun:
¢, Como garantizarian, el mantenimiento de dichas células? Y, finalmente, ¢qué

criterios de calidad gobiernan el funcionamiento de dichos bancos privados?

En la actualidad las parejas se ven abrumadas por la publicidad de las compafias
de resguardo de cordon y no es de extrafiar que ante los costos de un evento
“irrepetible” la pareja se asuma culpable al no poder sufragar ese precio. Sefiala
Kumsky: “Para asegurar que este proceso no caiga en una situaciébn que
convierta a los involucrados en rehenes de estas compafias, habria que asegurar
gue el consentimiento informado sea un proceso transparente y que las parejas
sean informadas por un tercero que carezca de conflicto de intereses en este
escenario”. Aunque la probabilidad de necesitar un trasplante de células autdlogas
es inferior a 1 por 250.000, con lo que la utilidad de los bancos de células para uso

autdlogo es infima y el negocio mayusculo. (Science, 2004a)(Annas, 1999).

Rafael Amo sefiala que las implicaciones éticas de estos bancos de cordén
umbilical, son las mismas que para cualquier banco de tejidos considerando los
siguientes valores de riesgo: integridad del cuerpo, respeto a la privacidad y
confidencialidad de los datos, promocién de la solidaridad, justicia del acceso a los
servicios de salud, informacién y consentimiento a los donadores (K. Ballen et al.,
2001).

En cuanto al primero, la integridad del cuerpo, es claro que ésta no se afecta,
primero porgue la sangre es un tejido renovable y si la extraccion es en una
cantidad menor al 10% del total circulante, no causa problema al donante. En el
caso de la donacién de sangre de corddn, una vez que ha terminado el parto, ésta
no tiene ninguna otra utilidad y a menos que se decida criopreservarla no se

destina a nada. Luego entonces la integridad del cuerpo queda a salvo.

La privacidad y confidencialidad de los datos esta protegida por la Ley del Instituto
Federal de Acceso a la Informacion. Los datos personales de los pacientes y de

los donadores no son materia publica.

11
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Promocién de la Solidaridad. La donacion per se es un acto solidario y el donante
no puede lucrar ni comportarse de modo indigno con su donacion. La materia
donada no es un bien mercantil y la donacion puede llegar a tales alcances. En
este sentido la donacién alogénica parece contradecir el principio de solidaridad al
no dirigirse a quien necesita el bien y parece un acto solitario y restrictivo. Sin
embargo el altruismo no se puede dar por decreto, requiere la educacion. Diego
Gracia indica que: “Es verdad que no todo el mundo optard por gastarse el dinero
en esto, pero a quien lo tenga resulta dificil negarle ese derecho. No se ve por qué
pueden gastarse el dinero en cosas mucho mas superfluas y no en esto” (Gracia,
2006).

La justicia del acceso a los sistemas de salud. Definitivamente como cuestion de
justicia se debe favorecer la criopreservacion de la sangre de cordon, pero que
hacer si el estado no puede, no digamos regular, si no invertir recursos en esta
medida. “El estado no puede imponer la recoleccion de la sangre de cordén
umbilical y el ciudadano no puede exigirsela como se exigen otros derechos
basados en leyes naturales o positivas”(sic Ballen et al., 2001).

Las corrientes que han dado sustento a la bioética, que se consideran relevantes
pero no son las unicas son, el Principialismo Norteamericano, el Personalismo
Europeo, la Bioética Utilitarista (Paloma & Benitez, 2015) o Consecuencialismo
(Vallentyne, 2006), la Etica Narrativa (Domingo & Feito, 2014)(Feito, 2013) o la
Discursiva de Habermas (Cortina, Boladeras, & Honneth, 2014) Por otro lado hay
algunas aproximaciones generales a la teoria moral: la bioética de las Virtudes de
Pellegrino(Pellegrino & Thomasma, 1993), la deontologia kantiana (Kant, 2003) y
el Consecuencialismo (Vallentyne, 2006).

Durante muchos afios, el material conservado en diferentes medios (congelacion,
parafina, etc.) era visto como una especie de desecho y no como una parte del
cuerpo de alguien (Clarke, 1987)(Morgan, 2002) . El material eliminado durante
cirugia apenas fue considerado como parte de la dignidad de la persona de la que

deriva: las muestras representaban canceres en lugar de personas. Del mismo

12



Desafios Eticos y Legales de los Bancos de Ignacio Mora Magafa
Sangre de Cordén Umbilical en México

modo, el material recogido para la investigacion cardiovascular fue probablemente
en su mayoria tomado para representar los niveles de lipidos en sangre en vez de
personas. Otros tejidos, como la placenta, se ha demostrado que tienen
significados muy diferentes en todo el mundo y a lo largo del tiempo.(Jenkins &
Sugarman, 2005)

En la actualidad los biobancos conservan sangre, suero, células, tejidos y
organos, pero ¢que es lo que se tiene guardado? ¢todos los involucrados piensan
lo mismo acerca de lo que se tiene guardado? La percepcion de los tejidos cambia
con el contexto regional, nacional y temporal y los biobancos deben identificar esta

realidad.

La Reaccion en Cadena de la Polimerasa (PCR) y la nueva tecnologia de
informacion hace posible la investigacién con cantidades incluso muy pequefias de
material genético disponible (Mackenzie, 2003)(Gusterson, 1998). Algunos
bancos de datos genéticos comenzaron a ser conocidos también como bases de
datos genéticos. Se ha dicho que habia un uso potencial para las muestras
antiguas, lo que dio origen a la preocupacion ética emergente sobre el
consentimiento informado (Ashcroft, 2000). Sin embargo, debemos recordar que
durante muchos afos los biobancos se han utilizado con fines heterogéneos y no
planificados, de tal manera que elevo la conciencia del problema, es mas probable
que se tratara de la genética la que desencadenoé el sentido ético emergente de
ansiedad (Jeffers, 2001). Los bancos de células de cordon se basan en el BOE de
Espafia, la Food and Drug Administration (FDA) y la American Asociation of Blood
Banks (AABB) de Estados Unidos de Norteamérica.

13
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Capitulo 2.-

Planteamiento del Problema

En México no existe un reglamento desde la perspectiva ética, para los
biobancos, ni Norma Oficial Mexicana (NOM), aun cuando han proliferado, sobre
todos los bancos de células madre de corddn umbilical. Se desconoce cuales son
los principios éticos con base en los cuales se resguardan, se usan y recuperan
las células de cordon umbilical. Asi como las caracteristicas del contrato de uso o
adhesién al biobanco. En el caso de las instituciones publicas, desconocemos con
que principios éticos se rigen y que legislacion o reglamento les regula. El
problema no es privativo de México, en el resto del mundo se vive el mismo

problema y en algunos casos ya han empezado a discutirlo y abordarlo.

La Ley General de Salud (en adelante LGS) solo hacia referencia a los bancos de
sangre. El dia 24 de enero de 2013, en la pagina 44 del Diario Oficial de la
Federacion, Primera Seccion, se publicé el: DECRETO por el que se reforman los
articulos 198, 314, 317, 338, 339; se adicionan los articulos 314, 315, 316, 321
Bis, 327 y 338 de la Ley General de Salud, sin embargo la Ley no regula en
absoluto la operacion de los Bancos de Sangre de Cordon Umbilical y mas aun,

los reglamentos correspondientes no han sido actualizados.

Para la Revisidon Sistematica de la Literatura se presentan dos preguntas para la

busqueda de articulos relevantes:

Pregunta PEO 1 (Pacientes-Exposicion-Resultados [Outcome])

P En los biobancos (publicos y privados) de células de cordén umbilical
E gue principios éticos
@] rigen su funcionamiento

¢, Qué principios éticos rigen el funcionamiento de los biobancos (Publicos vy

Privados) de células cordon umbilical?

14
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Pregunta PEO 2 (Pacientes-Exposicion-Resultados [Outcome])

P En los biobancos (publicos y privados) de células de cordon umbilical
E que caracteristicas tiene el Consentimiento Informado

O gue presentan a su pacientes/clientes.

¢, Qué caracteristicas tiene el Consentimiento Informado de los biobancos

(Publicos y Privados) de células de cordon umbilical?
Las preguntas de investigacion que son el hilo conductor de este andlisis son:

1.- ¢Cudl es el nucleo axioldgico? que guia la toma de decisiones en los Bancos

(publicos y privados) de Sangre de Cordon Umbilical?
2.- ¢, Qué principios bioéticos rigen a los bancos privados y publicos?

3.- ¢ Cudl es la regulacion existente en el &mbito internacional y en México?

* La axiologia, del griego &1 og “valioso” y Adyog “tratado”: filosofia de los valores.
Estudia la naturaleza de los valores y juicios valorativos.(Espafiola, 2013): El
nucleo axiolégico norma la conducta y establece una obligacion en la conciencia
de quien pertenece al ambito cultural en el que se aceptan tales valores.
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Capitulo 3.-

Justificacion.

Actualmente existen biobancos de células de cordén umbilical que asedian a los
futuros padres, urgiéndoles a que “compren” la preservacion de la sangre del
cordon umbilical de su futuro hijo, ofreciéndoles la cura de muchas enfermedades
que puede tener el hijo que aun no ha nacido. La “venta” es verdaderamente un
acecho por los ejecutivos, pues basta con dejar un teléfono o una direccion de
correo electrénico para ser sitiado mediante el ofrecimiento de una gran cantidad

de servicios y variantes asociados a la crio-preservacion.

La empresa Cordén Vital, en su pagina de internet (http://www.cordonvital.com/)
no muestra liga para conocer la guia de mantenimiento de datos de personales en
posesion de particulares del Instituto Nacional de Acceso a la Informacion (IFAI).
Ademas, ofrecen tratar las siguientes enfermedades: Leucemias, Sindrome
Mielodisplasico, Linfomas, Anormalidades Hereditarias de los globulos rojos,
Desordenes  mieloproliferativos, Desordenes  hereditarios del  sistema
inmunologico, Desérdenes hereditarios del Sistema inmunoldgico-neutropenias,
Desordenes de la proliferacion de células sanguineas, enfermedades por
alteracion en las plaquetas, Mieloma multiple y otras neoplasias de las células
plasméticas, Desordenes de los fagocitos.

La empresa Banco de Corddn Umbilical, presenta en su pagina de internet
(https://www.bcu.com.mx/) su registro en la Secretaria de Salud y en COFEPRIS
en su pagina electrénica, asi como una liga conocer el aviso de privacidad que
marca la Ley del IFAl. Esta empresa ofrece curar con células de cordén
enfermedades tales como: Leucemias, Anemias, Tumores, Infartos, Diabetes,

Alzheimer, Cancer entre otras enfermedades.

La empresa Biolife, en su pagina de internet (http://www.biolife.com.mx/) no

muestra el aviso de privacidad y ofrece curar las siguientes enfermedades:
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Leucemia linfoblastica aguda, Leucemia mielomonoblastica juvenil, Leucemia
mieloide aguda, Linfoma, Leucemia linfoblastica cronica, Sindrome mielodisplasico
Leucemia myelogenous cronica, Neuroblastoma, Sindrome de inmunodeficiencia-
mielodisplasica, Adrenoleucodistrifia, Enfermedad de krabbe’'s, Trombocitopenia
amegacariocitica, Histiocitocis de las células de Langerhans, Sindrome bare-
leukocyte, Enfermedad de lesch-nyhan, Anemia blackfan-diamond, Defecto de
adhesién de leucocitos, Disqueratosis congénita, Lipofuscinosis ceroide neuronal
heredable, Osteopetrosis, Anemia fanconi, Anemia aplasica severa,
Adrenoleucodistrofia, Inmonudeficiencia severa combinada, Enfermedad de
Gunter, Enfermedad de sickle cell, Sindrome de hunter’'s, Thalassemia, Sindrome
de hurler's, Sindrome de wiskott-aldrich, Sindrome kostmann's, Desorden
linfoproliferativo ligado al cromosoma x, Aplicaciones futuras, Infartos,
Enfermedades de alzhéimer, Diabetes, Enfermedades del corazon
Enfermedades del higado, Distrofia muscular enfermedad de Parkinson lesiones

de la medula espinal.

La empresa New England Cord Blood Bank de México, presenta en internet
(http://www.necbbinternacional.com/mexico/), una liga para conocer su aviso de

privacidad y manejo de datos personales.

En la ciudad de Guadalajara, Jalisco, aparece la empresa CryoCell, cuyo sitio de
internet ( http://www.cryo-cell.com.mx/site/index.php) muestra aviso de privacidad.
Las enfermedades que ofrece tratar con células madre son: Leucemias, Leucemia
Aguda, Leucemia Cronica, Sindromes Mielodisplasicos, Linfomas, Otros trastornos
de la proliferacion de células sanguineas, Anemias, Trastornos Hereditarios de los
Globulos Rojos, Anomalias Plaquetarias Hereditarias, Trastornos Hereditarios del
Sistema Inmunoldgico, Inmunodeficiencia Combinada Severa (SCID), Trastornos
Hereditarios del Sistema Inmunolégico, Neutropenias, Trastornos
Mieloproliferativos, Trastornos de los Fagocitos, Cancer de la Médula Osea,
Trasplantes por Trastornos Hereditarios que afectan el Sistema Inmunolégico y

otros érganos, Trasplantes por Trastornos Metabdlicos Congénitos, Enfermedades
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de Almacenamiento Mucopolisacaridosis (MPS), Trastornos de Leucodistrofia,
Enfermedades de Almacenamiento Lisosomal, Trastornos Metabdlicos
Hereditarios, Tumores sélidos que no se originan en la sangre o en el sistema

inmunolégico.

Como se puede observar la variabilidad es muy amplia y ni aun la Ley de

Proteccion de los Datos Personales del INAI se respeta.

No hay mencion alguna de Consentimiento Informado y solo una de las empresas

[{ P4

menciona la palabra “ética” en su mision-vision.

Solo una de las empresas sefiala tener registro en SSA y COFEPRIS. Se ajustan

y lo publican asi, a los lineamientos de la AABB y de la FDA.

Lo anterior pone de manifiesto la urgente necesidad de indagar sobre los aspectos
éticos y legales de los Biobancos de Células de Corddn Umbilical en México.
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Capitulo 4.-

Hipotesis

Los principales valores en los Biobancos de Sangre de Corddén Umbilical son la
Solidaridad, Altruismo, Justicia, Respeto, Confidencialidad.

Los principios éticos que rigen el funcionamiento de los biobancos de células de
sangre de cordon umbilical son Autonomia, Beneficencia, ( los del Principialismo)

y nho hay regulacion legal ni normativa en México.
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Capitulo 5.-
Objetivos.-

El objetivo general de la tesis es:

Realizar una Revision Sistematica de la Literatura sobre biobancos de sangre de
cordon umbilical, desde la perspectiva bioética y conocer los aspectos legales en

el mundo y en México

Obijetivos Especificos.-

> |dentificar el ndcleo axiologico de los biobancos de sangre de corddn

umbilical en los articulos

> |dentificar las tendencias bioéticas que surgen en las publicaciones de

biobancos de sangre de cordon umbilical

> |dentificar las caracteristicas del Consentimiento Informado en las
publicaciones sobre biobancos de sangre de cordon umbilical asi como su

corriente bioética predominante.

> Conocer empiricamente en México los reglamentos, lineamientos o
disposiciones de caracter ético que regulen o normen el funcionamiento de

los biobancos de sangre de cordén umbilical.

> Conocer los aspectos legales y juridicos asociados al funcionamiento de los

biobancos de sangre de cordén umbilical en México y en el mundo.
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Capitulo 6.-

Material y Métodos
Tipo de investigacion
Es una Revision Sistematica con Estudios Cualitativos.

Para indagar sobre los aspectos éticos que subyacen a la guarda de SCU decidi
llevar a cabo una Revision Sistematica de la Literatura. El Manual de Revisores

Cochrane sefala:

“Una revision sistematica tiene como objetivo reunir toda la evidencia
empirica que cumple unos criterios de elegibilidad previamente
establecidos, con el fin de responder una pregunta especifica de
investigacién. Utiliza métodos sistematicos y explicitos, que se eligen
con el fin de minimizar sesgos, aportando asi resultados mas fiables
a partir de los cuales se puedan extraer conclusiones y tomar
decisiones (Antman 1992, Oxman 1993).”(Cochrane Iberoamericano
& Traductores., 2012)

Se procedid a realizar una Revision Sistematica (en adelante RS) del tema

siguiendo el canon propuesto por la Colaboraciéon Cochrane.

Estrategia de busqueda

Se realizé una busqueda sistematica en las bases de datos electrénicas:

Pubmed, www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/
Embase, www.elsevier.com/embase
Bireme www.bvsalud.org

Scielo www.scielo.org

Imbiomed, www.imbiomed.com.mx/

Web of Science,  www.webofknowledge.com

21


https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/
http://www.bvsalud.org/
http://www.scielo.org/
http://www.imbiomed.com.mx/
https://www.webofknowledge.com/

Desafios Eticos y Legales de los Bancos de Ignacio Mora Magafa
Sangre de Cordén Umbilical en México

Philosopher Index, www.philindex.org/

Google Académico,www.scholar.google.com.mx

Los MESH utilizados se pueden ver en el cuadro que est4 a continuacion. La
busqueda se construyé con los operadores booleanos "AND" y “OR”. Estos
funcionan de la siguiente manera: El operador OR, suma los hallazgos y al hacer
esto elimina los articulos que pudieron haberse repetido en las busquedas. El
operador NOT, excluye de la busqueda a aquellos con el termino sefialado que no
se quieren incluir. El operador AND, incluye Unicamente a los articulos que tienen
todos los términos seleccionados. La primera busqueda de informacion se realizo
en 2015 06 11 y la ultima vez que se verificd fue el 2016 05 02. Las preguntas
estructuradas para la RS se presentaron en los Capitulos precedentes:

Planteamiento del Problema (pag. 14).
No se aplicé ninguna restriccion, ni de tiempo, ni de lengua, ni ninguna otra.

Criterios de elegibilidad

Se requeria que los articulos a incluir en la RS fueran sobre aspectos éticos o
bioéticos de los bancos de células de cordén umbilical, para lo cual se identificaron
las palabras mesh (medical subject headings) que fueran acordes con la busqueda

a realizar, (ver lista de palabras).

Por otro lado, se eliminaran todos los articulos duplicados, asi como los que no
correspondan al tema de nuestro interés, en los que se trataban cuestiones
diferentes a las que aqui nos conciernen incluyendo aquellos dedicados
exclusivamente a investigacion aun cuando se tratara de SCU; por ultimo, fueron
descartados los articulos que no eran en seres humanos y en células diferentes
de SCU.

Se planted hacer varias lecturas de los documentos para decidir si serian incluidos
en la RS. En la primera ronda de lectura, se identificaria el articulo por su titulo. De

acuerdo con la lectura del titulo, cada articulo pudo ser catalagado como
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definitivamente incluido, incierto o definitivamente no incluido. Pasaron a siguiente

ronda los dos primeros.

En la segunda ronda se ley6 el resumen de los articulos seleccionados, es decir,
que fuero definitivamente incluido e incierto. Los articulos debian ser sobre sangre
de cordén umbilical, biobancos (recoleccién, manejo) y tratar exclusivamente
temas de bioética, consentimiento informado, marco legal o politicas de salud.
Aquellos que no eran acordes con nuestro objetivo fueron excluidos del estudio.
Los articulos fueron catalogados en tres categorias: definitivamente incluido,
incierto o definitivamente no incluido. Pasaron a la siguiente ronda los dos

primeros.

En la tercera ronda se ley6 el texto completo. Si el articulo resulté no ser relevante
para el objetivo de este estudio, fue eliminado en esta ronda.

A continuacion se puede observar la busqueda realizada en el sitio PubMed que
es dependiente del National Center for Biotechnology de los Estados Unidos de
Norteamérica. Es el primero en utilizar los operadores booleanos. La mayoria de
las publicaciones procede de revistas de ese pais, aunque incluye de otros. La
mayoria no esta disponible el texto completo gratuito. Las revistas en este sitio

estan relacionadas con salud. El acceso es gratuito y abierto a todos.

Lista de Palabras para Busqueda de Articulos

Search Query Items found
#01 parent 261760
#02 parents 172997
#03 mother 179175
#04 pregnant 143322
#05 pregnant women 84306
#06 "pregnant women" 69139
#07 pregnant woman 90497
#08 "pregnant woman" 7277
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#09

#10

#11

#12

#13

#14

#15

#16

#17

#18
#19

#20

#21

#22

#23

#24

#25

#26

#27

#28

#29

#30

#31

((parent) OR parents) OR mother

((("pregnant woman") OR pregnant woman) OR "pregnant women") OR
pregnant women

((((parent) OR parents) OR mother)) OR (((("pregnant woman") OR
pregnant woman) OR "pregnant women") OR pregnant women)

umbilical cord blood

"umbilical cord blood"

("umbilical cord blood") OR umbilical cord blood
hemato

hematopoietic
hematopoietic stem cell

hematopoietic stem cells
"hematopoietic stem cell"
"hematopoietic stem cells"

(((hematopoietic stem cell) OR hematopoietic stem cells) OR
"hematopoietic stem cell") OR "hematopoietic stem cells"

hematopoietic progenitor

hematopoietic progenitor cell

hematopoietic progenitor cells

"hematopoietic progenitor cells"

"hematopoietic progenitor cell"

(((hematopoietic progenitor cell) OR hematopoietic progenitor cells) OR

"hematopoietic progenitor cells") OR "hematopoietic progenitor cell"
Schema: syn

(((("umbilical cord blood") OR umbilical cord blood)) OR
((((hematopoietic stem cell) OR hematopoietic stem cells) OR
"hematopoietic stem cell") OR "hematopoietic stem cells")) AND #27

((((((parent) OR parents) OR mother)) OR (((("pregnant woman") OR
pregnant woman) OR "pregnant women") OR pregnant women))) AND
((((("umbilical cord blood") OR umbilical cord blood)) OR
((((hematopoietic stem cell) OR hematopoietic stem cells) OR
"hematopoietic stem cell") OR "hematopoietic stem cells")) AND #27)

bank

banks
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390735

90497

464347

97963

7934

97963

2670

221187

88671

67281
41098

42413

89045

23051

68733

68535

4184

1070

24757

22393

150

34781

25204
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#32

#33

#34

#35

#36

#37

#38

#39
#40
#41
#42
#43
#44
#45
#46

#AT

#48

#49

biobank
biobanks

(((bank) OR banks) OR biobanks) OR biobank

((((((((parent) OR parents) OR mother)) OR (((("pregnant woman") OR
pregnant woman) OR "pregnant women") OR pregnant women))) AND
((((("umbilical cord blood") OR umbilical cord blood)) OR
((((hematopoietic stem cell) OR hematopoietic stem cells) OR
"hematopoietic stem cell") OR "hematopoietic stem cells")) AND #27)))
AND ((((bank) OR banks) OR biobanks) OR biobank)

(((("umbilical cord blood") OR umbilical cord blood)) OR
((((hematopoietic stem cell) OR hematopoietic stem cells) OR
"hematopoietic stem cell") OR "hematopoietic stem cells")) OR #27

(((((bank) OR banks) OR biobanks) OR biobank)) AND ((((("umbilical
cord blood") OR umbilical cord blood)) OR ((((hematopoietic stem cell)
OR hematopoietic stem cells) OR "hematopoietic stem cell") OR
"hematopoietic stem cells")) OR #27)

((((((parent) OR parents) OR mother)) OR (((("pregnant woman") OR
pregnant woman) OR "pregnant women") OR pregnant women))) AND
((((((bank) OR banks) OR biobanks) OR biobank)) AND ((((("umbilical
cord blood") OR umbilical cord blood)) OR ((((hematopoietic stem cell)
OR hematopoietic stem cells) OR "hematopoietic stem cell") OR
"hematopoietic stem cells")) OR #27))

Ethics

Ethical

ethical issues

"ethical issues"

(((ethics) OR ethical) OR ethical issues) OR "ethical issues"
Bioethics

Bioethical

bioethical issues

"bioethical issues"

(((bioethics) OR bioethical) OR bioethical issues) OR "bioethical issues”

(((((ethics) OR ethical) OR ethical issues) OR "ethical issues")) OR
((((bioethics) OR bioethical) OR bioethical issues) OR "bioethical
issues")
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2130

923

57648

14

182572

1624

192

178104
176065
182993
9065
214213
23313
5746
4843
4551

25664

216577
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O
%

2
%

2
%

7
L

O
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((((((((parent) OR parents) OR mother)) OR (((("pregnant woman") OR
pregnant woman) OR "pregnant women") OR pregnant women))) AND
((((((bank) OR banks) OR biobanks) OR biobank)) AND ((((("umbilical

cord blood") OR umbilical cord blood)) OR ((((hematopoietic stem cell)

#50 OR hematopoietic stem cells) OR "hematopoietic stem cell") OR a7
"hematopoietic stem cells")) OR #27)))) AND ((((((ethics) OR ethical) OR
ethical issues) OR "ethical issues")) OR ((((bioethics) OR bioethical) OR
bioethical issues) OR "bioethical issues"))
Embase es similar al anterior, pero es de Europa. A diferencia del previo, el

acceso tiene costo. Los operadores booleanos no son eficientes.

Bireme. Responde a una iniciativa latinoamericana, incluye revistas de la
mayoria de los paises de Iberoamérica. No todas tienen el acceso al texto

completo gratis. El ingreso a este sitio no tiene costo.

Scielo. Este modelo es producto de la cooperacion entre la Fundacion de
Apoyo a la Investigacion del Estado de S&o Paulo, BIREME, el Centro
Latinoamericano y del Caribe de Informacion en Ciencias de la Salud, asi
como instituciones nacionales e internacionales relacionadas con la
comunicaciéon cientifica y editores cientificos. Desarrollado para América

Latina y el Caribe.

Imbiomed, indice Mexicano de Revistas Biomédicas Latinoamericanas. Es
privado y ofrece el acceso a texto completo de todos los articulos

publicados en este sitio. Es totalmente gratuita.

Web of Science, es una base cuidadosamente seleccionada y activamente
curada de las revistas que los propios investigadores han considerado

como las mas importantes y utiles en sus campos. No es gratis el acceso.

Philosopher Index, es una base de datos bibliogréafica disefiada para ayudar
a los investigadores a encontrar facilmente publicaciones de interés en el

campo de la filosofia. Tiene Costo.

Google Académico. no es base datos, es solo un motor de busqueda, es
decir no resguarda ningun articulo, solo lo identifica y sefiala donde se

encuentra. Eventualmente el articulo esta en formato pdf o html, que
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cualquiera de los dos se puede hacer la lectura. Puede identificar articulos

gue no estan presentes en las demas bases de datos.

Los documentos a ingresar en la RS seria evaluados en su calidad al momento de

extraer la informacion pertinente de cada uno de ellos.

Los articulos quedarian agrupados en cada uno de los temas centrales: Tendencia
Bioetica, Consentimiento Informado, Marco Legal y Regulacién y Politicas

Publicas. Para cada tema se disefio un formato de recoleccion de datos:

* Bioética
Autor — Afio de publicacion — Pais de Origen — Tipo de Banco: Publico,
Comercial, Hibrido — Teoria ética que predomina en el texto: Utilitarismo,
Principialismo, Personalismo, Deontologia, Aretologia, - Virtudes
mencionadas: Confianza, Altruismo, Benevolencia, Justicia, Equidad,
Solidaridad, Bien Comun, Dignidad, Confidencialidad, Privacidad,
Honestidad, Diligencia — Antivalor mencionado: Mecantilismo — Relevancia:

algun aspecto relevante mencionado en el articulo y no presente en este

formato
* Consentimiento Informado

Autor — Afio de publicacion — Pais de Origen — Tipo de Banco: Publico,
Comercial, Hibrido — Momento de solicitud del Cl: Meses antes del parto, A
la llegada para el parto, En el parto, Después del parto - Virtudes
mencionadas: Confianza, Altruismo, Benevolencia, Justicia, Equidad,
Solidaridad, Bien Comun, Dignidad, Confidencialidad, Privacidad,
Honestidad, Diligencia — Antivalor mencionado: Mecantilismo — Relevancia:
algun aspecto relevante mencionado en el articulo y no presente en este

formato
* Marco Legal y Regulacién

Autor — Afio de publicacion — Pais de Origen — Tipo de Banco: Publico,

Comercial, Hibrido — Marco legal: Ley, Reglamento - Norma — Referente
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juridico, bioético, ambos - Virtudes mencionadas: Confianza, Altruismo,
Benevolencia, Justicia, Equidad, Solidaridad, Bien Comun, Dignidad,
Confidencialidad, Privacidad, Honestidad, Diligencia - Antivalor
mencionado: Mecantilismo - Relevancia: algin aspecto relevante

mencionado en el articulo y no presente en este formato
* Politicas Publicas

Autor — Afo de publicacion — Pais de Origen — Tipo de Banco: Publico,
Comercial, Hibrido —Hay una politica nacional — Obedece a una politica
internacional o regional — Hay un referente de salud de poblacion general o
poblacién pediatrica — hay un fundamento juridico, bioético, ambos -
Virtudes mencionadas: Confianza, Altruismo, Benevolencia, Justicia,
Equidad, Solidaridad, Bien Comun, Dignidad, Confidencialidad, Privacidad,
Honestidad, Diligencia — Antivalor mencionado: Mecantilismo — Relevancia:
algun aspecto relevante mencionado en el articulo y no presente en este

formato.
Control de Calidad del Articulo

Actualmente hay muchas herramientas para medir la calidad de un articulo. Lo
mismo si es de investigacion cuantitativa (Ensayos Clinicos, CONSORT; Cohortes,
Casos y Controles, Transversales, STROBE; Prueba Diagnostica, STARD; Guias
de Practica Clinica, GRADE. En el caso de la investigacion cualitativa, también
hay herramientas que nos permiten evaluar el reporte de una investigacion de esta
naturaleza. Si es grupo focal, (Vermeire et al., 2002)(Cété & Turgeon,
2005)(Popay, Rogers, & Williams, 1998). Barbour sefiala donde esta la relevancia
de la evaluacion de la metodologia cualitativa: la comprension del disefio y el
analisis de datos presentado (Barbour, 2001). Spencer sefiala que la relevancia de
los indicadores de calidad no son necesariamente exhaustivos (Spencer, Ritchie,
Lewis, & Dillon, 2003).
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Corrientes Bioéticas

Corriente

Tema

Exponente(s)

Utilitarismo

Su principio basico es “el mayor bien para el mayor
numero de personas”. Sobre los valores del individuo
estan los alores de la sociedad. Bajo este enfoque,
las decisiones éticas tienen que ver con “la utilidad”
que reportan para la persona, la institucion o para la
sociedad. Se requiere previamente de un calculo del
costo-beneficio de las decisiones y los resultados que
se obtendrian de su probable aplicacion. (Paloma &
Benitez, 2015)

Jeremy Bentham
John Stuart Mill
David Hum

Principialismo

El Principialismo bioético. Surge en 1970 con el
informe Belmont. En la actualidad se habla de cuatro
principios que se consideran el nucleo tedrico de esta
vision: La Autonomia, La Beneficencia, La Justicia y la
No Maleficencia.(Beauchamp LT, 2002) (Escobar-
Picasso & Escobar-Cosme, 2010)

Tom Beauchamp
James F Childress

Personalismo

El eje de todo es la persona y su cualidad de ser
digna. El bien ultimo del individuo. El personalismo
concibe a la persona como la unidad que forma el ser
inmaterial (alma y espiritu) y el ser material (cuerpo), y
acepta su existencia desde el momento de la
concepcion. El personalismo infiere algunos principios
que podrian servir como orientacion en la atencion
médica cotidiana: el respeto a la vida, al cuerpo, a la
identidad, dignidad, autonomia, libertad, justiciay a la
solidaridad humana. (“El Personalismo Emmanuel
Mounier .pdf,” n.d.) (Escobar-Picasso & Escobar-
Cosme, 2010)

Edmund Husserl
Max Scheler
Elio Sgreccia

Virtud

En la sociedad actual, compuesta por diversas
comunidades morales, con su propia e inseparable
idea del bien y de la vida buena, la idea de la virtud
puede parecer algo dificil de alcanzar, pero en el
ambito profesional, como el médico que es una
comunidad moral dentro de la sociedad pluralista
contemporénea, si es posible. La virtud, es "un rasgo
de carédcter que dispone a la persona que lo posee a
la excelencia, tanto en la intencibn como en la
ejecucion, en relacion con el fin (telos) propio de una
actividad humana". (Pellegrino, 1989)

Edmund Pellegrino
David C. Thomasma
Alasdair Maclintyre

Méas aun, Dixon Words, sefiala que las evaluaciones extructuradas no
necesariamente son consistentes en cuanto a incluir o no un articulo, aunque si
en cambio puede dar lugar nuevas interrogantes acerca del tema de estudio

(Dixon-Woods et al., 2007).
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Nosotros decidimos elaborar nuestro propio indice para este propoésito, similar al
descrito por Van Mol (Van Mol et al., 2015). Véase el Cuadro 6.1. Cada elemento
tiene por objeto determinar la calidad metodolégica para lograr un estandar. En
primer lugar esta la pregunta de investigacion u objetivo de dicho articulo, o al
menos el proposito del documento. El segundo es si se describe el método, es
decir como se hizo el articulo. A continuacidon hay que identificar una tendencia
ética y filosdfica o si alguna corriente filosofica se desarrollé en el documento. En
cuarto lugar, se interroga sobre la mencién de una virtud o valor, la simple
mencion, nada mas, ningun argumento o discusion de las virtudes o valores. El
altimo item es que trate sobre sangre de cordon umbilical. El total del indice fue de
1.0; cada reactivo aportaba 0.2 para el total. No se consideré la pertinencia de un
andlisis estadistico, pero si de representacion grafica de los hallazgos.

Se medira la relevancia de los valores, virtudes o principios, al dividir el nimero de
menciones que se hagan de cada uno de ellos entre el total de articulos de cada
tema y se presentard como una fraccion decimal. Se elaborara una gréfica de tipo

radar con estos valores en el programa de MS-Excel.
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Cuadro 6.1 Iindice de Calidad

Criterio de Calidad. Si

Pregunta de Investigacion u
Objetivos o Proposito del
Articulo

Se describe el Método v

Se identifica una Tendencia
Bioética v

Al menos se menciona un
Valor o una Virtud v

Se trata de Sangre de Cordon
Umbilical

Total 1

Cada uno participa con 20%
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7.a

La Sangre de Corddn Umbilical

...esos tejidos y la sangre contenida en ellos
estaban destinados a la basura,

hasta que sucedio el primer trasplante y
cambio su destino...

Clarke
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En 1982 la tasa de enfermedades neoplasicas en nifios en México fue de 24.08 y
9 afios después fue de 69.8. La relacion hombre:mujer fue de 1:4. En 1991, la
incidencia més alta fue para las leucemias 23.3, linfomas 10.8, retinoblastoma 6.2
(Fajardo Gutiérrez et al., 1995). La incidencia de Leucemia en 2010 fue 75.3 por
millon(Rivera-Luna et al., 2013). En 2012 fue de 78.1 por millén(Rivera-Luna et al.,
2014). Hay algunas enfermedades para las que el tratamiento de eleccion es el
Trasplante de Medula Osea (TAMO)(E Gluckman et al., 1997). Esto implica que
todas las células de la medula 6sea del paciente se eliminan para desaparecer la
estirpe celular enferma. Asi sucede con algunas entidades leucémicas, con
algunas inmunodeficiencias primarias.(Rivera Luna, Olaya Vargas, & Robles
Castro, 2008) El propésito del TAMO es proveer de nuevas Células Progenitoras

Hematopoyéticas (CPH) para implantar una estirpe celular libre de enfermedad.

En el pasado, las CPH se obtenian de la medula 6sea de donador relacionado, es
decir un familiar directo del paciente(Duarte Monica, 2012). La mayoria de las
veces se puncionaba el hueso iliaco y resultaba doloroso para el donador. Esta
donacion se lleva a cabo en quir6fano y se requieren de 100 a 200 punciones para
obtener entre 800 y 1200 cc de sangre medular. (Jaime Fagundo, Dorticés Balea,

Pavon Moran, & Cortina Rosales, 2004)

Posteriormente se identificé la posibilidad de obtenerlas de sangre periférica,
similar a como se hace una donacién regular de sangre, a través de una
venopuntura en el brazo. El inconveniente es que hay que aplicar al donador un
factor estimulante de colonias. Puede ser necesaria mas de una aféresis. El riesgo
es que dado que una mayor cantidad de células T el riesgo de desarrollar
Enfermedad de Injerto Contra Huésped es alto.(Jaime Fagundo et al., 2004)

Mucho tiempo la placenta y el cordon umbilical se desecharon por considerarles
material sin utilidad, hasta que se identific6 que las células de la Sangre del
Corddén Umbilical (SCU) tienen caracteristicas, capaces de repoblar la médula
O0sea. Se procedié a obtener células de placenta y de vena umbilical después del
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parto para prepararlas para trasplante. EIl primer trasplante de SCU exitoso, se
realiz6 en 1989, para tratar a un nifio con anemia de Fanconi y se usé como
donante su hermana HLA idéntica.(Eliane Gluckman et al., 1989) Este fue un hito
histérico, en ese afio una puerta se abrié y desde ese momento, se han tratado de
resolver muchos problemas de salud con SCU. (Montafio-Figueroa & Rojo-
Medina, 2011) (O’Connor et al., 2012)

Coleccion de Sangre de Corddén Umbilical

La intencidén es recoger la sangre atrapada en el cordon que de otro modo se
liberaria como un excedente de nacimiento debe hacerse inmediatamente al
nacimiento pues la falta de circulacion desencadena el mecanismo de
coagulacion. Este procedimiento no es doloroso. Se puede llevar a cabo en
practicamente todos los casos de nacimiento, sea este por via vaginal o por
Cesarea.

Se lleva a cabo mediante una venopuntura y drenaje por gravedad a una bolsa
estéril. Es un procedimiento que no toma mas de 5 minutos. La circulacion de ésta
sangre es estéril, pues solo va de la placenta, por el cordon umbilical al feto. Es
cerrada y por lo tanto, sin infecciones gestacionales, no hay microorganismos en
esta.

Dado que en el nacimiento vaginal el bebe, el cordén y finalmente la placenta
atraviesan el canal del parto pueden contaminarse. Si no hay heridas en bebe o en
corddn -no tiene por qué haberlas en un parto- no hay contaminacion, pero esto
hace indispensable una buena asepsia y antisepsia pues el cordon ha estado en
contacto con la vagina, los fluidos vaginales, vesicales y posiblemente material
procedente de tubo digestivo.

La SCU se recoge en una bolsa estéril que es para este Unico proposito. Debido a
gue la supervivencia celular depende del tiempo, se transporta a los laboratorios
de procesamiento. Hay que sefialar que los globulos rojos pueden representar
mas de la mitad de la coleccion y se retiran pues solo la fraccion de células

mononucleares -donde la poblacion de células madre reside- es necesaria para la
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criopreservacion. El almacenamiento se hace con nitrogeno liquido o en vapor.
(Roura et al., 2015)

Hasta el 32% de las unidades recolectadas se rechaza y esto puede ser por
motivos obstétricos, enfermedad materna, gestacién multiple, enfermedad y falta

de consentimiento informado.(Solves Alcaina et al., 2007)

En el procesamiento se utiliza un sistema de separacion y concentracion celular
automatizado, en frio se adiciona el criopreservante DMSO; la criopreservacion se
lleva a cabo mediante congelacién para ser almacenada en nitrogeno liquido (a -
196°C); una vez que se ha identificado un posible donador se hacen los estudios
de histocompatibilidad y se trasladan al centro hospitalario donde seréan
implantadas. El trasladado se hace a una temperatura de -196 °C. En el lugar de
uso se descongelan y se les retira el criopreservante (DMSQO) con un lavado
automatizado y se les agrega una solucion de rehomacrodex-albimina, para que
sean administradas inmediatamente en el paciente.(Calderén Garciduefias, 2005)

Clesroom Type B
-
o B ]
Lo e e
\}‘.—\ p = = d’,

S n
i’\ v g;

Horegrey Fhm vy
I SCDM . s

g 2

Imagen de Roura.(Roura etal., 2015)
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Para llevar a cabo una técnica adecuada en las unidades, la viabilidad y cuenta
celular deben ser realizadas por citometria de flujo. Antes de la criopreservacion
se cuentan las células nucleadas iniciales, se identifican y cuentan los CD34+ y su
viabilidad celular. Se hacen estudios seroldgicos, microbiolégicos vy tipificacion del
sistema ABO/Rh y HLA (A, B, DR, DQ). La cuenta y viabilidad se repiten al fin de

la criopreservacion.(Solves Alcaina et al., 2007) (Calderon Garciduefias, 2005)

Una gran ventaja clinica es que la SCU presenta una baja incidencia de
enfermedad injerto contra huésped (Montafio-Figueroa & Rojo-Medina,
2011)(Hughes, Joshi, & Wareham, 2008)(Warwick & Armitage, 2004)(Gaytan-
Morales, 2013).

La SCU se puede usar en el mismo paciente o donador y entonces es un proceso
autologo. Cuando es para un sujeto distinto del donador es heterdlogo.

También puede ser entre individuos de la misma especie, alogénico o o puede ser

genéticamente idéntico, singénico (en caso de gemelos monocigotos).

Infografia de un Banco de Codon Umbilical

;Como funciona un banco de cordén umbilical?

Cualquier mujer mayor de 18 afos con un embarazo sana puede ser donadora.

Si una persona llegara
a necesitarlas, las ’
o células se descongelan y y/
sirven para el tratamiento g
-'\ de leucemias o anemias. Enel del parto
(ya sea vaginal o por

‘ cesdrea), el cordén umbilical
Una vezprocesadas,

las cé s se corta y se retira.

as células se enfrian q _ pinza
inicialmente a — 80 °C,

y luego a 196 °C. G &

Se almacenan en un tanque B

de nitrégeno liquido.
Pueden permanecer
ahi hasta 10 anos.

- Se introduce una
aguja en la vena

Ve 2 — umbilical del cordén

\
)

y se coloca en una
bolsa similar a la de
donacion de sangre.
N Luego se envia al
banco.
Se les agrega 3
una solucion

Para garantizar la
Seguridad de la
sangre, se analiza
que no tenga virus ni
bacterias; se
cuentan la células

para que se resistan
el proceso de
congelacion.
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Los Bancos de Sangre de Cordon Umbilical en México

En México hay Bancos de SCU de modalidad privada y publica. Los Bancos de
SCU (BSCU) privados estdn dedicados a una criopreservacion autologa o de
familiar relacionado, aunque puede darse el caso de un banco privado, NO
comercial para administracion heterdloga, por otro lado puede guardarse en

bancos publicos que son para administracion heteréloga.

Todos ellos se promocionan en internet y aparecen en el siguiente orden cuando

se hace la busqueda en http://google.com.mx con las palabras “cordon umbilical”:
Cryio-Cell. Stem-cell banking. Guadalajara, Jal.
BCU. Banco de Cordon Umbilical. La Herradura, Estado de México.
Biolife. El banco familiar de células madre. Guadalajara, Jal.
Cordon Vital. Poder de Vida. México, CdMXx.
DNA Vita Therapeutics. Zapopan, Jal.
Sangre de Cordon. México, CdMx. Guadalajara, Jal. Monterrey, NL.

Los BSCU publicos criopreservan SCU procedente de donacién y estan a

disposicion de quien lo requiera. Hay tres bancos publicos en México:
Centro Nacional de la Transfusion Sanguinea. México, CdMXx.
Banco de Sangre del CMN La Raza del IMSS.

Servicio de Hematologia del Hospital Universitario de la Universidad

Autéonoma de Nuevo Leon.
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Cuadro Comparativo de Biobancos Comerciales y Privados

Bancos Comerciales Bancos Publicos
Variable Costo Gratuito para el
Donador
Costo para el Usuario
Acorde con los dicta la Analisis Todos
AABB
Contratante y familia Usuario Quien lo requiera
directa
Autoconsumo Donacion solidaria
No necesariamente Publicidad No hay
Cierta
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7.b

Aspectos Eticos de la Guarda de

Sangre de Cordon Umbilical.

Revision de la Literatura.

... Si la ética, tal y como afirmaba Paul Ricoeur,

es “un ejercicio de busqueda de la buena vida,

cony para los demds, en instituciones justas”,

el proceso de donacion y trasplante hoy en el mundo,

refleja una cacofonia de compromisos morales y legales muy dispares...

K Martinez U.
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Se llevé a cabo la busqueda de la literatura con la estrategia mencionada. Ninguna
de las bases de datos garantiza un nivel de calidad determinado de alguna forma,
excepto los que han marcado los editores de cada revista. Cada indice tiene
algunos criterios para incluir en él revistas, pero no asegura la calidad. La
estructura PICO (Participantes/Intervencion/Comparacion/Resultado)de pregunta
de investigacion para la busqueda de la literatura, se presentdé en Planteamiento
del Problema. En la figura 1 se ilustra el resultado de la busqueda en Pubmed, con
el flujograma de Consort (Cobos-Carbé & Augustovski, 2011). En la figura 2 se
ilustra la busqueda en PubMed, los Medical Subject Headings (MeSH) y los
operadores booleanos utilizados. No se aplicd ninguna restriccion, ni de tiempo, ni

de lengua, ni ninguna otra.

Gréfica 2.1 Flujograma Consort
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Grafica 2.2. Busqueda de la Literatura en las Bases de Datos.
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Resultados

Trabajamos con 98 articulos. Informes, estudios no publicados y tesis académicas
no se incluyeron. Todas las referencias se organizaron y se almacenaron con
Mendeley Desktop 1.15.

Cuadro N2 2.2. Articulos De Tema Bioético de bancos de Corddn Umbilical

indice >e
. . Identifica Se Menciona Es .
. o Pais del Primer de e Tipo de
Primer Autory Afio Autor Calida Una Al Menos Una  Especifico Biobanco
qt Tendencia  Virtud o Valor ~ Para BCU
Bioética
Burgio et al 1997 (G R Burgio & .
& ( & Italia 0.6 v v v D

Locatelli, 1997)

Burgio et al. 2003 (Giuseppe
Roberto Burgio, Gluckman, & Italia 0.6 v v v Auto
Locatelli, 2003)

Eur Group on Ethics 2004

(Science, 2004b) Europa 0.2 v v Both
Armson et al 2005 (Armson ,
et al., 2005) Canada 0.8 v v v Both
Hoeyer & Tutton 2005 (Hoeyer .
& Tutton, 2005) Dinamarca 0.8 v v D
Martinez, 2006 (Martinez N
Urionabarrenetxea, 2006a) Espana 0.6 v v Both
Whittaker, 2008 (Whittaker,
2008) UK 0.6 v v v Both
Clberam Dy T2008 (Donacion, & Paises IA 0.8 v v v Both
2008)
Amo- 2 A

mo-Usanos, 2003 (Amo Espafia 1 v v v Both

Usanos, 2009)

Serrano, et al 2009 (Serrano-
Delgado, Novello-Garza, & México 0.8 v v v Both
Valdez-Martinez, 2009)

Bordet et al. 2010 (Bordet,
Nguyen, Knoppers, & Isasi, Canada 0.6 v v v Both
2010)

Knoppers & Isasi, 2010

(Knoppers & Isasi, 2010) Canada 0.6 v v v None
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Salvaterra et al 2010 (Salvaterra

et al, 2010) Italia 0.8 v v v Both
Petrini, 2010 (Petrini, 2010) Italia 0.6 v v v Both
Casado, 2010 (Casado, 2010) Espafia 0.8 v v v Auto
Onisto et al 2011 (Onisto, .

Ananian, & Caenazzo, 2011) Italia ! v v v Both
Jordens et al, 2012 (Jordens .

etal,, 2012) Australia/USA 0.6 v v v None
Aznar, 2012 (Aznar Lucea, 2012) Espafia 1 v v v Both
Leanza, 2012 (Leanza et al., .

2012) Italia 1 v v v Both
Losada, 2013 (Losada, 2013) Espaifia 0.6 v v v Auto
Casado & Bernaldez 2015 "

(Casado Blanco & Maria, 2015) Espafia 1 v v v Both
Corsano et al. 2015 (Corsano Italia 1 v v v Both

et al.,, 2015)

D=Donation; Auto= Autologous; B= Both; IA=Iberoamerican
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Discusion
Tendencia Bioética

Se identificaron 28 articulos en este campo. Ver Cuadro 2.2. Incluimos solo los
articulos que tienen mas de 4 puntos en nuestra escala de calidad, s6lo 22

articulos.

Las tendencias bioéticas identificadas en los articulos fueron: utilitarismo 4,
principialismo 10, deontologia 3, liberalismo 3, narrativa 1. Un articulo analiza
cémo las religiones (catolicismo, judaismo, hinduismo, islamismo, anglicanismo y
budismo) consideran la SCU (11). Ver Figura 2. Llama la atencion como en la

mayoria de los articulos se menciona el Principialismo.
Figura 2

Tendencias Bioéticas en articulos de BioBancos de Células de Sangre de

Coddn Umbilical

u Religions

u Narrative

. Deontology
u Liberalism

« Principalism
« Utilitarism
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Organizamos los articulos de acuerdo al pais donde cada uno se escribio: Europa
(articulos = 7), Commonwealth (articulos = 5), América del Norte (articulos = 1) e

Iberoamérica (articulos = 9). Ver Cuadro 2.3.

Cuadro 2.3 Articulos de Tema Bioético sobre
Bancos de Sangre de Cordén Umbilical

Continente N° of Bancos
Registrados

Africa 2
Asia 34
Australia / 2
Oceania
Europa 44
Norteamérica 10
Sudameérica 5

Construimos un indice de manera arbitraria que nos permitiera identificar la
importancia o consideracion de los valores o virtudes en articulos de este tema; el
indice mencionado se elabor6 dividiendo la frecuencia de virtud o valor presente
en cada articulo en la regiéon, entre todos los articulos de la regiéon en cuestion.
Con esto elaboramos la Figura 2.3, como se puede ver, el orden de valores
(indice) es claramente diferente en cada region y en la Figura 2.3A se ve por tipo

de Biobanco.
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Figura 2.3. Valores en Articulos por region del mundo donde se escribieron
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Se puede observar como en el mundo de habla inglesa el mayor valor esta en la
Solidaridad seguida de Privacidad. En Iberoamérica Justicia y Autonomia y en los
paises Europeos es la Autonomia y la Beneficencia, lo que puede ser un indicador
de como se dicta la Bioética, al menos en cuanto a Biobancos de Cordon

Umbilical.

Los valores, cuando los Biobancos son publicos son Altruismo, Autonomia y
Justicia. Cuando se trata de Bb Comerciales, Autonomia, Justicia y Beneficencia
y cuando son Biobancos Hibridos es Autonomia, Justicia y Solidaridad. De modo
gue se indica que valores rigen la Bioética de las publicaciones (y Biobancos?) en

este tema.

En la Figura 6, la columna vertebral de valores esta integrada por la beneficencia,
la solidaridad y la justicia. La beneficencia es aqui entendida como busqueda del
mayor bien del paciente, se refleja en la literatura internacional referente a
biobancos como un valor fundante; se articula con la autonomia, la dignidad de la
persona, el respeto y la confidencialidad por un lado, y por el otro con la no
maleficencia. Este cluster de valores es punta de lanza para entender los desafios
gue los biobancos representan para la sociedad. La red de los valores minimos
gue el uso y desarrollo de los biobancos deben cumplir, se transforman en lo que
constituye la ética de minimos y que implica las obligaciones indispensables que

se deben implementar de manera prioritaria en todos los paises.

La justicia es el principal valor a nivel mundial, por lo que podemos considerarla
como vector de cambio de las obligaciones minimas que los biobancos deben
cumplir. La justicia es entendida aqui como capacidad que lleva al florecimiento
humano; es lo que da direccionalidad ética a esta red axiologica (de Hoyos,
Monteon, & Altamirano-Bustamante, 2015).

La autonomia, la confidencialidad, el respeto y la dignidad de la persona, forman
un cluster que es muy relevante y al que llamaremos el cluster de la propiedad y el

consentimiento informado, porque significa que en la ética de minimos la
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autonomia sigue siendo el centro de la toma de decisiones. A través de esto, la

aparicion de un tema emergente como la propiedad, cobra su real trascendencia.

Figura 2.6

“Columna Vertebral Bioética ” en los Articulos de Biobancos
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DIGNITY AUTONOMY RESPECT
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Capitulo 7.c

CONSENTIMIENTO
INFORMADO (Cl)

La donacién es uno de los gestos
que mds claramente identifica y
ennoblece a los seres humanos.

C Petrini

...la medicina se enfrenta a una eleccion poco
envidiable. Debe reconciliar dos érdenes
opuestas, una basada en la primacia de su
pacto con los pacientes y la otra basada en el
ethos del interés propio.

E Pellegrino
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La Comision Nacional de Bioética en su documento Guia para la Integracion y el
Funcionamiento de los Comités Hospitalarios de Bioética, de 2015 sefala: “El
consentimiento informado es la expresion tangible del respeto a la autonomia de
las personas en el &mbito de la atencién médica y de la investigacién en salud. Es
un proceso continuo y gradual que se da entre el personal de salud y el paciente y

gue se consolida en un documento”.(Comision Nacional de Bioética, 2015)

En dicho documento se debe informar al paciente sobre su enfermedad y, en el

caso que nos ocupa, del procedimiento diagndstico o terapéutico y sus riesgos.

La Guia sefialada de CONBIOETICA expresa: “El documento escrito sélo es el
resguardo de que el personal de salud ha informado y de que el paciente ha
comprendido en su totalidad, la informacion. Por lo tanto, el consentimiento
informado es la manifestacion de la actitud responsable y bioética del personal
meédico o de investigacion en salud, que eleva la calidad de los servicios y que
garantiza el respeto a la dignidad y a la autonomia de las personas”.(Comisién
Nacional de Bioética, 2015)

Con estas ideas presentes hicimos la revision de los 15 articulos sobre Cl y
BSCU. Fueron analizados y evaluados como hicimos con los previos. Aquellos
gue tuvieron una calificacion menor a 6 fueron retirados y no se consideraron para
el trabajo final. Uno mas no se consideré pues no correspondia al tema. Pueden

verse los 10 documentos que fueron incluidos en Cuadro 3.1.

En estos articulos se identficaron las siguientes corrientes bioéticas:
comunicativa-discursiva, principialismo, virtudes y utilitarismo. EI momento de la
solicitud de firma del Cl no se relacion6 con el tipo de corriente. En algunos casos
el Cl se solicita desde que se inicia con la solicitud de guarda, meses antes del
nacimiento. En otros casos hasta el momento del nacimiento, pero se reportan
casos en gue el Cl se solicita durante el trabajo de parto o aun después de que

esté ha sucedido y ya se ha extraido la sangre del CU. Ver Cuadro 3.2
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Cuadro N° 3.2 Momento Para Pedir el Consentimiento Informado y
Corriente Bioética. Numero de Articulos que lo sefialan de esta manera.

Narrativa o Principialismo Virtud Utilitarismo Sin Corriente
Discursiva
1-A 3-A A 4-A
1-B

A= Antes del Parto; B=A la llegada para el Parto;
C=En el Parto; D=Después del Parto.

Un documento sefiala que el Cl no debe ser exhaustivo en el caso de la guarda

para uso autélogo.

El propésito de la guarda en los biobancos fue el siguiente: 6 de ellos estaban
dedicados a trasplante, 2 para investigacion y 2 para ambos. El tipo de banco de

cada uno fue: autélogo 1, donacién 6 y ambos 3. La forma en la que se relacionan

puede verse en la Cuadro 3.3.

Cuadro N° 3.3. Tipo de Biobanco y Propdésito

Tipo de Biobanco

Propésito Autélogo Ambos Donacién
Trasplante Medico 1 1 4
Investigacion 0 2 0
Ambos 0 0 2
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El Consentimiento Informado es un proceso en el que el médico, investigador o
tratante busca enterar al paciente, o sus familiares, de lo que la intervencion
médica va a hacer en él. Pero no solo de los buenos resultados esperados, sino
también de los resultados inesperados e indeseados que pueden surgir como
consecuencia, directa o indirecta de dicha intervencion. Por lo anterior, este
proceso esta revestido de una perfecta y honesta transparencia del profesional de
la salud. Por otro lado de una cabal disposicion a hacerse de informacion util para

poder tomar una decision, muchas veces crucial para el enfermo.

El profesional sanitario no debe velar informacion que pueda ayudar al sujeto a
tomar una resolucion, en un sentido o en otro. Y el sujeto puede pedir mas

informacion si le hace falta para decidir.

Este proceso es una muestra tangible de la confianza que existe en la relacion
meédico — paciente. Una confianza que implica poner la vida (y la muerte) de uno
en las manos y el saber del otro; que puede significar poner el prestigio y la
historia de vida al hacerlo del conocimiento del profesional. Una confianza que
rompe con la incertidumbre del que padece.

En razén de lo mencionado, los valores y virtudes del que solicita el Cl cobran su

justa dimensién.
Red Axioldgica

Los valores y virtudes, en los articulos de criopreservaciéon de SCU ya fuera
guarda autologo, heter6logo o ambas, se puede observar en las Figuras 3, 4 y 5.
Cuando los articulos estaban ordenados por pais, como se menciond
anteriormente, se obtuvieron los datos que se encuentran en la Gréafica 3.1. Los
valores que se reconocieron en estos documentos fueron: respeto a la autonomia,

confianza, confidencialidad, solidaridad, altruismo, privacidad.
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Gréafica 3.1
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Los valores que se reconocieron en estos documentos fueron: respeto a la

autonomia, confianza, confidencialidad, solidaridad, altruismo, privacidad.

Los Principios que se identificaron fueron Autonomia, Beneficencia, Justicia y No
Maleficencia. Ver Grafica 3.2. Obsérvese que al parecer en cuanto a Cl en
Biobancos de CSCU los articulos publicados se rigen por una Bioética de

maximos.

Grafica 3.2. Principios en Articulos de Consentimiento Informado
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Autonomia

I__i:i

Mo Maleficencia Justicia

Tema Emergente: la Propiedad

Un tema relevante en esta revision fue encontrar un gran nimero de documentos
que citan la propiedad. Unos veinte articulos mencionados no discuten sobre la
propiedad. Solo 4 de ellos (20%), argumentan explicitamente la propiedad de la
placenta, el cordon umbilical y la sangre en ellos. La placenta humana es la unién
entre madre e hijo, procede del corion. Su integridad durante el embarazo es vital
para la salud fetal y se conecta al feto a través del cordén umbilical que esta
cubierto por epitelio amnidtico protegido por una matriz elastica y gelatinosa de
mucopolisacaridos que se llama Gelatina de Wharton y que a su vez cubren los
tres vasos sanguineos umbilicales(2),(10). El destino final de estos tejidos era
desecharlos, hasta que Gluckman los usé (7). ¢Quién es el propietario de la
placenta, del cordon y de la sangre en ellos? Algunos articulos sefialan que son
del recién nacido (Petrini, 2010). Otros articulos dicen que es de la madre. Dado
que procede de tejidos fetales, a quien pertenece es al feto. En cualquiera de los
casos, quien da el Consentimiento Informado para guardarlas o donarlas es la
madre, que no actlda por si misma, sino por cuanto es tenedora de la patria

postestad o tutoria del menor. El padre si esta presente puede firmar el Cl pero no
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todos los autores consideran indispensable la presencia del padre al momento de

firmar el CI.

Algunos autores consideran que el Cl debe ser refrendando cuando el menor
alcance la mayoria de edad o se emancipe.

El cluster de la propiedad y el consentimiento informado, se basan en el respeto a
la persona y su dignidad, para construir el proceso en tiempo real del

consentimiento informado.

Skolbekken JA(2015)(Skolbekken et al., 2005) dice: “La confianza es dificil de
poner en términos legales, el Consentimiento Informado, no. La confianza es una
mezcla de experiencias, conocimientos, ignorancias, sentimientos, intuiciones,
relaciones, valores, politicas de gobierno, infraestructura econémica, etc. El Cl, es
una firma en un papel. La objetividad de una firma contrasta con la vaguedad de la
confianza y puede llevarnos a la idea de que un mayor enfoque en la firma es una
expresion de una ética de investigacion mejorada”. Compartimos con Skolbekken
la primera parte de su postura, de que la confianza se puede traducir en una firma
legal y el riesgo que se corre es que, una firma en un papel tenga mas relevancia
gue un proceso pleno dando la impresion de un mejor quehacer en investigacion y

una mejor ética.

En los articulos que discuten el tema de la propiedad del CSCU, la grafica de los
valores muestra de manera relevante a la Solidaridad, seguida de la Privacidad, la
Confidencialidad y el Altruismo. Es decir aun cuando se hace una mencion de un
tema que en apariencia es poco ético, los valores de empatia con el resto,

sobresalen y la persona florece. Ver Gréfica 3.3
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Grafica 3.3 Valores en Articulos que mencionan
propiedad de CSCU
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Discusion
En el Capitulo previo sefialamos (pag 66), el cluster de la propiedad y el

consentimiento informado e hicimos mencion de la relevacia que tiene por cuanto

la autonomia es el eje de la toma de decisiones.

El Cl es un proceso que debe ser tomado en serio, no es un documento que se
debe llenar para cumplir un tramite burocréatico. No es tampoco una rubrica en un
papel. No es un escrito que hay que poner en el expediente clinico o de
investigacién. Considerar al Cl como solo un documento es minimizar un proceso
que implica el respeto del profesional de la salud por la autonomia de la persona

enferma, sea nifio o adulto, sea capaz o no.
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Si en lugar de la autonomia como centro de este cluster, fuera el respeto a la
persona y a su dignidad, entonces el consentimiento informado, se convierte en un
proceso, donde el personal de salud, la institucion y el paciente, tienen
responsabilidades compartidas, metas y expectativas compartidas y muy claro el

bien mayor que se persigue, que es el florecimiento de la persona.

Este documento plasma la confianza a la que alude Pellegrino cuando habla de la
confianza entre el paciente y el médico(Pellegrino & Thomasma, 1993), siendo
este Ultimo quien ademas de representarse a si mismo en el proceso, representa a
todo el equipo de profesionales de la salud que se involucraran en la atencion del

enfermo, asi como a la institucién, publica o privada, en la que se lleva a cabo.
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Capitulo 7.d

Los bancos de células madre de
cordon umbilical y su necesidad

de regulacion en Mexico.

El arte de vivir, el saber vivir, por lo tanto el arte
de discernir lo que nos conviene (lo bueno) y lo
que no nos conviene (lo malo).

F. Savater

La moral y el derecho son un orden normativo
que regula el comportamiento del hombre en
cuanto que estad en relacion inmediata o mediata
con otros hombres.

Kelsen

Introduccion

México es un pais que tiene un sistema politico republicano. Este sistema esta

conformado por tres poderes: el Poder Legislativo, que consta de dos camaras,
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una de Senadores y otra de Diputados; el Poder Judicial que consta de una
Suprema Corte y el Consejo de la Judicatura; y el Poder Ejecutivo que recae en el
Presidente. El Presidente desempefia su labor con la colaboracion con Secretarias
de Estado. Una de estas Secretarias es la Secretaria de Salud que ordena y rige

las actividades del sector salud.

Ademas de la Constitucion, existen Leyes Generales y Reglamentos, asi como
Normas Oficiales Mexicanas que indican la forma en la que se deben desempenar
las actividades correspondientes a cada dependencia.

La necesidad de la CSCU estd asociada con enfermedades del sistema
hematopoyético, es decir en la produccién de la sangre y son leucemias, anemias
y linfoma. El trasplante de médula 6sea es un valioso auxiliar en el tratamiento de

algunas de estas enfermedades.

El sistema sanitario en México consta de un modelo mixto en el que una parte de
la poblacién tiene acceso a la Seguridad Social, entendida ésta como “un sistema
general y homogéneo de prestaciones, de derecho publico y supervision estatal,
gue tiene como finalidad garantizar el derecho humano a la salud, la asistencia
médica, la protecciéon de los medios de subsistencia y los servicios sociales
necesarios para el bienestar individual y colectivo, mediante la redistribucion de la
riqgueza nacional especialmente dirigida a corregir supuestos de infortunio” (Macias
Santos citado por Aguilar, 2003), de la que hay tres instituciones: Instituto
Mexicano del Seguro Social (IMSS), Instituto de Seguridad y Servicios Sociales
para los Trabajadores del Estado (ISSSTE), Instituto de Seguridad Social de las
Fuerzas Armadas de México (ISSFAM). Quien no esté inscrito en alguna de estas
tres entidades acudira para atencion médica a las instalaciones de la Secretaria
de Salud o a la atencion médica privada. La Seguridad Social (SS) y la Secretaria
de Salud tienen las instalaciones y capacidad técno-cientifica, sin embargo para
los casos de trasplante de médula 6sea no hay recursos econémicos por lo que
acude a la donacion de meédula 6sea familiar o de células progenitoras

hematopoyéticas periféricas.
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La investigacion y uso efectivo de las células de sangre de cordon umbilical®
(CSCU) es un campo relativamente nuevo y potencialmente efectivo. Existe
amplia investigacion y la aplicacion es habitual hoy dia, sin embargo, se considera
gue aun no es suficiente la investigacion realizada para asegurar la efectividad de
las mismas y en todas las patologias posibles y es por esto que el sector publico

no ha tomado mayores medidas para incrementar su uso en México.

Los bancos de células madre de sangre de cordon umbilical se encuentran

clasificados en bancos publicos, bancos privados y bancos de modelo hibrido.

Los bancos publicos, son para uso heterélogo, es decir, las células madre
almacenadas en dichos establecimientos son producto de donaciones altruistas
para usarlo en trasplantes para terceros no relacionados. Estos establecimientos

se rigen por sistemas publicos de salud.(Ricci et al., 2009)

El caso de los bancos privados, de uso autdlogo, se refiere en concreto a un
contrato de prestacion de servicios, es decir los padres o proximos padres de un
recién nacido contratan con un establecimiento especializado y privado, para que
ellos se encarguen de procesar, almacenar y resguardar las células madre de su
hijo por nacer, de manera que en algin momento en el que el hijo o algun familiar
llegaran a requerir de un trasplante a causa de una enfermedad puedan acceder a
ese seguro biolégico por el qgue pagan una cantidad de dinero.(K. K. Ballen, Verter,
& Kurtzberg, 2015)

Algunos paises han implementado los bancos de modelo hibrido, los cuales se
basan en una politica de combinacién de ambos modelos. Es decir, al inicio se
puede tratar de almacenamiento de forma privada, para uso autélogo, o de
familiares, a cambio de un precio; se hace el registro de la unidad de sangre de
cordén umbilical en un padrén que puede ser internacional o nacional, publico y si

la unidad es compatible con una persona en necesidad de trasplante, a los padres

3 Incluimos bajo el termino “células de sangre de cordén umbilical” a las a) células madre de
cordén umbilical, b) células de cordén umbilical, c) las células progenitoras hematopoyéticas”
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propietarios de la unidad se les pedira su consentimiento para que tal unidad sea
donada a favor de la persona no relacionada.(K. K. Ballen et al., 2015), (Guilcher,
Fernandez, & Joffe, 2014)

De igual manera, se puede dar el consentimiento para que en el caso en que la
unidad no reuna los requisitos que establece la FACT (Foundation for the
Accreditation of Cellular Therapy)(FACT, s/f), ésta sea donada para usar en

investigacion.

El propdsito de este articulo es sefialar las virtudes y deficiencias de los diferentes
modelos, sus aplicaciones y regulaciones en el mundo. Los articulos revisados

para este propadsito se pueden ver en el Cuadro 5.1
Los diferentes modelos de bancos en el mundo.

El modelo privado en Estados Unidos es el mas usado, siendo el pais con mayor
registro de unidades de células de corddén umbilical almacenadas para uso
autdlogo. A nivel mundial se cuenta con cerca de 100 bancos de sangre de corddn
umbilical, de donde se estima que Estados Unidos tiene el 30% de tal estimacién
(Caravita, Giardino, Lenzi, Salvaterra, & Antonietti, 2012), (FACT, s/f).

Los paises pioneros europeos, al notar la necesidad de establecer estandares de
calidad en bancos, directrices, estatutos y capacitacion de personal crearon
NETCORD, asociaciéon que trabaja de la mano con FACT, la Fundacién de
Acreditacién de Terapia Celular, por sus siglas en inglés. Los bancos que buscan
formar parte de NETCORD necesitan reunir las condiciones y estandares de

acreditacion de FACT para ser reconocidos internacionalmente.(“Net Cord”, s/f)

En general, los bancos de sistemas publicos se sujetan a acreditaciones mas
exigentes y rigidas, apegandose a los estandares de FACT (FACT, sff) y
NETCORD (“Net Cord”, s/f), y en su mayoria buscan la acreditacion de las mismas
instituciones. Los mencionados estandares de calidad, en principio se requieren

para dar seguridad a los donantes y donadores de que las unidades de células
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madre cumplen con las condiciones para ser almacenadas y en algidn momento

ser utilizadas para trasplantes.

Cuadro N° 5.1

Articulos Sobre Regulacion de Bancos de Sangre de Cordon Umbilical

Autor y Ao Pais Legislacion Tipo de Proposito de Tipo de
Si/No Guarda la Guarda Sangre
Casado 2014 Espafa Si H Tl SCU
Lamm 2014 Argentina Si P T SCU
Dalle 2004 Francia Si P T SCuU
Marville 2010 Francia Si P T SCU
Onisto 2011 Italia Si P-C T-l SCU
Satunton 2013  Sudafrica No ? ST
Weisbrot 2012  Australia No ? T-I SCU
Haidar 2011 Argentina Si P T SCU
Henao 2005 Colombia No - T SCU
Osorio 2013 Chile No C T SCU
Vidalis 2011 Grecia No P-C T SCU
Mendes 2010 Brasil Si P-C T SCU
Gunning 2007 R Unido Si P-C T SCU

P=Publicos; C=Comerciales; H=Hibridos; T=Tratamiento; |=Investigacion; SCU=Sangre de Corddn
Umbilical; ST=Sangre Total

No existen suficientes estudios que establezcan la exacta efectividad del
almacenamiento de las células para uso autélogo, propio o intrafamiliar, servicio
por el que algunas instituciones (no necesariamente acreditadas) cobran. Hay

autores que critican estos establecimientos, técnicas y procedimientos, afirmando
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o reiterando la poca efectividad y falta de buenas practicas, al retener informacion
a los padres que contratan estos servicios, abusando de la confianza de los
mismos al aprovecharse de la preocupacién que sufren por la salud de sus hijos
recién nacidos y creandoles sentimientos de culpa en caso de no contratar con
ellos.(Armson et al., 2005)(Aznar Lucea, 2012)

En Francia, no existe regulacion especifica en cuanto a bancos de corddén
umbilical, sin embargo, se puede interpretar de las normas que los bancos
privados irian en contravencién del codigo publico de salud. El sistema legal
francés y algunos autores nativos consideran decadente el implementar sistemas
de bancos de corddn privados, ya que desvirtian el cuerpo humano, al ser tratado
como un fin de lucro. (Marville, Haye, Torre, & Katz, 2010) (Bordet etal.,
2010)(Kusminsky, 2006)

Casas (Casas Martinez, 2008)sefala tres posturas respecto a la propiedad: a.
Nula propiedad del cuerpo; b. Propiedad limitada del cuerpo; y c. Propiedad total
del cuerpo. Cada una tiene representantes formales que discuten su particular
punto de vista. En cuanto a antecedentes legales, s6lo pocos paises a lo largo del
mundo se han aventurado en la misién de regular los bancos de cordon, Italia es
uno de ellos y al igual que en el sistema legal francés, se oponen a la regulacion
de bancos privados. Sin embargo, han instado por promulgar leyes y normas

especificas de tejidos.(Kusminsky, 2006) (Science, 2004a)

En cambio, en paises como Espafia, la libertad a la investigacion es considerada
un derecho fundamental y por tanto, los tres modelos son permitidos. Asi mismo
sucede en Suiza, donde se considera fundamental la implementacion de bancos
privados, siempre y cuando el establecimiento encargado cumpla con las normas
de calidad y salubridad mas altas, para que al lucrar con el almacenamiento de la
sangre de cordon, se asegure de que tales células podran ser conservadas y
posteriormente utilizadas, abriendo la posibilidad de que en un futuro de no ser
necesarias para la familia que pago por la prestacion de los servicios del banco

tenga la opcién de donar las células, ya sea para fines de investigacion o para
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terceros no relacionados que necesiten de un trasplante. (Lamm, 2014a)(Serrano-
Delgado et al., 2009)

El sistema que manejan en los bancos en Suiza, al aplicar un modelo hibrido, en
el caso de este pais en particular, luce muy interesante, ya que inicia por un banco
de indole privada y genera un lucro por el servicio, éste sirve para mantener

econdémicamente al banco publico o de investigacion, es decir, uno financia al otro.

Por otra parte, el sistema belga establece una polémica ley sobre la instalacion de
un primer banco comercial, ya que se considera como derecho fundamental de
salud el tener acceso a bancos de tejidos humanos como un seguro bioldgico a
eleccion de los padres que puedan y quieran costearlo, derecho que no deberia de
ser desestimado, siempre y cuando los padres consientan voluntariamente bajo
principios estrictos de consentimiento informado, es decir, que conozcan todo lo
gue hay que saber sobre las finalidades, potencialidades y opciones habidas y por

haber.

En paises como México, Australia, Nueva Zelanda, Polonia, Alemania, Venezuela,
se encuentran autorizados los bancos a excepcion de los lucrativos, lo que no
quiere decir que estén prohibidos, sino que falta su regulacion especifica. Es decir,
las células de corddn y ningun otro tejido u érgano puede ser sujeto de un acto de
comercio, sin embargo, el servicio de recoleccién, guarda, congelacion,

descongelacién, transporte, andlisis, etcétera si puede ser comercializado.

En México, existe una gran falta de regulacion por parte de las autoridades
legisladoras, ya que en principio no se regulan las células de sangre de cordén
umbilical, mucho menos los bancos que almacenan tales células, simplemente fue
incluida su mencion en la ultima reforma a la Ley General de Salud, de lo cual se

hablara a detalle mas adelante. (“Diario Oficial de la Federacion”, 2013)

De los méas de 100 bancos funcionando en el mundo, el 40% se encuentra en
Europa, 30% en Estados Unidos y Canadéa, 20% en Asia, 10% en Australia. Cerca

del 75% de los bancos de sangre de corddn umbilical son publicos o privados no
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lucrativos, el 25% restante son bancos comerciales. Ver Cuadro N° 1. (“Net Cord”,
sff)

De acuerdo al registro del Bone Marrow Donors Worldwide, al dia de hoy se
encuentran disponibles 690,799 unidades de células de cordén umbilical donadas
por 27,810,532 donadores de manera altruista. Ver Cuadro N° 2. (Worldwide,
2016)

ANTECEDENTES
Contratos de Adhesion.

Un contrato, de acuerdo a la doctrina del derecho, es un acuerdo de voluntades, el
cual crea o transmite derechos y obligaciones entre las partes. Es un acto juridico
en el que intervienen dos o mas personas, pueden ser unilaterales, bilaterales e
incluso trilaterales, onerosos o gratuitos, publicos o privados, entre otras

caracteristicas.

En el caso de los contratos de adhesion, se limita la voluntad de las partes, ya que
se trata de un contrato en el que, a pesar, de que se plasma la voluntad de ambos
al momento de la firma del mismo, la redaccion de las clausulas que forman parte
del contrato la realiza el proveedor del servicio que se contrata, es decir que el
beneficiario del servicio se somete a las disposiciones del proveedor, y cuya
libertad contractual se encuentra limitada a manifestar la aceptaciéon o negacion de

sus estipulaciones, en caso de adherirse 0 no al contrato.

De acuerdo a la Ley Federal de Proteccion al Consumidor (‘LEY FEDERAL DE
PROTECCION AL CONSUMIDOR”, 2016) los contratos de adhesion son ‘el
documento elaborado unilateralmente por el proveedor, para establecer en
formatos uniformes los términos y condiciones aplicables a la adquisicion de un
producto o la prestacion de un servicio, aun cuando dicho documento no contenga

todas las clausulas ordinarias de un contrato.”

Ahora bien, de acuerdo a la ley mencionada con anterioridad, cada

establecimiento que ofrece servicios de salud se considera un proveedor de
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servicios, por lo que para la proteccion del consumidor y otorgarle certeza y
seguridad juridica, dicho proveedor debe elaborar un contrato de adhesion
estableciendo los servicios que va a prestar, sus especificaciones y demas
estipulaciones que sean pertinentes. Es un requisito que debe de cumplirse, sobre
todo si un banco de sangre de cordén umbilical pretende generar un lucro debido
a la prestacion del servicio de almacenamiento, recoleccion, procesamiento de un
tejido humano, procedimiento del cual a la fecha no existe una certeza absoluta de
su efectividad, por lo que es un servicio que representa cierta incertidumbre de

uso autélogo para los contratantes del mismo.

Una vez elaborado tal contrato, éste debe inscribirse al Registro adecuado, en el
caso que nos compete se trata del Registro Publico de Contratos de Adhesién
ante la Procuraduria Federal del Consumidor.

A esta razon, de acuerdo a la investigacion realizada, ningun banco nacional
publico o privado se encuentra inscrito en el registro de la PROFECO o incluso
solicitando la inscripcion de su contrato. http://rcal.profeco.gob.mx/Catalogoca.jsp
(2016/06/01; 22:11 p.m.)

Piramide de Kelsen

La Pirdmide de Kelsen en la doctrina del derecho representa la jerarquia de las
normas, es decir el nivel de importancia que representa la constitucion, los
tratados internacionales en materia de derechos humanos en los que México es
parte, leyes federales, leyes secundarias y decretos ley, reglamentos a las leyes,
resoluciones de la Corte. “La piramide kelseniana representa graficamente la idea
de sistema juridico escalonado. De acuerdo con Kelsen, el sistema no es otra
cosa que la forma en que se relacionan un conjunto de normas juridicas y la
principal forma de relacionarse éstas, dentro de un sistema, es sobre la base del

principio de jerarquia.” (Domingo, 2009)

Para el caso del objeto de nuestro estudio, es decir, la regulacién de los Bancos

de Sangre de Cordon Umbilical, ya sea para uso autélogo o heterdlogo, privado o
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publico, se realizé una revision y analisis sistematico de las normas nacionales e
internacionales, en las que podemos plantear la piramide de Kelsen de las leyes

aplicables a nuestro pais de la manera como se puede ver en las figuras 5.1

Constitucion

Ley General de Salud/
LGS en Materia de Trasplantes

Reglamento de la Ley General de Salud en
Materia de Trasplantes
Reglamento Interior de la Secretaria de Salud

Decretos ley
(expedidos por el Poder Ejecutivo)

Resoluciones o Sentencias Judiciales
(jurisprudencias o tesis aisladas)

Figura 1. Piramide de Kelsen ajustada a la Secretaria de Salud
y particularmente a los Biobancos

Normatividad en México.

De acuerdo a la jerarquia de nuestras normas, la Constitucion Politica de los
Estados Unidos Mexicanos es el maximo ordenamiento juridico, el cual en primera
instancia consagra en el articulo 4, el derecho y garantia de todo individuo,

nacional o extranjero a la proteccion de la salud.

La Ley General de Salud como instrumento juridico reglamentario del articulo 4,
parrafo tercero de la Constitucion, establece en su articulo 17-bis las facultades
gue se le otorgan a la Secretaria de Salud(Salud, 2006), la cual se encuentra

regulada también en la Ley Organica de la Administracion Publica Federal(“Ley
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Organica de la Administracion Publica Federal’”, 2016) en cuanto a sus

atribuciones.

La Ley General de Salud es la encargada de regular tanto las células de sangre de
cordon umbilical como los bancos de éstas, instrumento juridico que se ha
reformado y adicionado para fijar los lineamientos y criterios para sistematizar los

bancos en el pais, lo cual se ha hecho de manera insuficiente.

Hemos llegado a esta conclusion mediante el analisis que se ha realizado a dicha
ley, ya que las células madre no son definidas mucho menos las células que
conforman la sangre de cordon umbilical, y es asi que se afiade al texto de
caracter federal, que de acuerdo a la piramide de Kelsen se encuentra en el

segundo rango de jerarquia de nuestras normas a seguir.

Por lo anterior, el poder legislativo, al implementar esta mencion en la ley se dio
por satisfecho, pero en realidad fue insuficiente, pues queda abierto el panorama
en el que pueden o no aplicarse las normas tanto al respecto del tejido humano
expuesto como al individuo de quien forman parte, el procesamiento debido de las
células, almacenamiento, los estandares del mismo, calidad de las células a

almacenar, y los otros factores técnicos, cientificos y médicos a considerar.

La Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS por
sus siglas), cuya mision en su portal electrénico dice: “Proteger a la poblacion
contra riesgos a la salud provocados por el uso y consumo de bienes y servicios,
insumos para la salud, asi como por su exposicion a factores ambientales y
laborales, la ocurrencia de emergencias sanitarias y la prestacion de servicios de
salud mediante la regulacion, control y prevencion de riesgos sanitarios”. Sin
embargo, en cuanto a células de sangre de cordon umbilical y células progenitoras
hematopoyéticas esta ausente la proteccion y debe plantearse, desarrollarse,
implementarse y aplicarse un sistema de resguardo de los derechos de los
particulares, tanto beneficiarios como donadores y almacenadores de las células
sin necesidad de un sistema punitivo 0 sancionador, sino que otorgue los

esquemas que regulen las células de sangre de cordon umbilical.
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Asimismo, deben regularse y reglamentarse los bancos que las almacenan, ya
gue en nuestro pais no se regulan los bancos privados células de sangre de
cordon umbilical, mientras que no se prohiben, lo que deja un inmenso desierto en
el que hasta que no se rijan por una norma en especifico se podrd hacer o

deshacer al placer de los establecimientos referidos.

Respecto de los bancos publicos de células de sangre de cordon umbilical, no se

establece aun nada, ni en el mismo reglamento interior de la Secretaria de Salud.

Las Normas Oficiales Mexicanas que definen limitantes, estrategias,
estandares de coleccidon, procesamiento y almacenamiento, solo existe la
‘NORMA Oficial Mexicana NOM-253-SSA1-2012, Para la disposicion de
sangre humana y sus componentes con fines terapeéuticos.” Pero no hay una
NOM que dé principios y rija la recoleccién, almacenamiento, congelacion,
descongelamiento, transportacion, etc, de células de sangre de cordon
umbilical con objeto de dar la mas alta proteccion a los derechos de los
individuos y no solo un sistema de proteccion en contra de la falta de un
sistema preventivo. Que asegure que los principios de autonomia de la
voluntad, autonomia del cuerpo humano en cuanto a disposicion del mismo,
consentimiento informado, beneficencia, no maleficencia, altruismo, sean

respetados.
Aspectos Internacionales

Casado, de Espaia en el 2014, explica: “Cerca del 75% de los bancos de
sangre de cordén umbilical existentes en el mundo son de caracter publico y
no lucrativos, los cuales procuran un servicio para el beneficio comun, aunque
también almacenan sangre de cordon para el uso familiar en el caso de un
riesgo conocido en una especifica familia. El 25% restante son bancos
privados comerciales, de uso autdlogo, cuyo propésito es un servicio a la
conservacion de células de sangre de corddén para el beneficio propio de sus
“‘exclusivos clientes”. (Casado-Blanco, 2014). Casado sefiala respecto de la

[

Comisién Nacional de Reproduccion Humana Asistida de Espafia que: “el
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respeto a lo valioso y el posible alivio del sufrimiento humano son los dos
grandes motivos que pueden esgrimirse desde el punto de vista ético para
potenciar las investigaciones, razones que no pueden subordinarse al
imperativo comercial”, tomando estos motivos para el ambito de las células de

cordon.

Eleonora Lamm en 2014 esgrime algunas consideraciones por las cuales la

guarda autéloga es poco funcional (Lamm, 2014b):

1. La medicina regenerativa estd aun en sus comienzos y no es posible realizar
tales terapias de forma segura y eficaz, siendo capaces de conservar las células

durante tanto tiempo y sin garantias en su recoleccion.

2. Aunque la probabilidad de que un trasplante de células autdlogas sea

necesario, se estima que solamente uno de cada 20,000 usuarios que han depositado

su unidad de manera autdloga llegaria a necesitarlo en los primeros 20 afios de vida.

3. La sangre de corddn umbilical es inutil en las enfermedades de origen
genético del propio donante, pues estaria, obviamente, afectada. Los trasplantes
autdélogos no son utiles en las enfermedades hereditarias, ya que tienen la mutacion
causante de la enfermedad, o incluso en ciertas neoplasias hematoldgicos, ya que la

sangre del cordon umbilical tiene ya a veces alteraciones tumorales clénicas.

4. Almacenar estas células en forma privada, para uso personal o familiar no
constituye ninguna garantia para terapias futuras ya que la unidad puede no reunir

los requisitos de calidad.

5. Ante el eventual caso de ser necesitada, el contenido en células madre

guardadas podria no ser suficiente o apto para el tratamiento indicado.
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A cada uno de estos argumentos, simplemente no hay como rebatirlos.
Efectivamente son las limitaciones de la guarda autdloga. No es un seguro

biolégico para el recién nacido.

Dalle en 2004 desde Francia sefialaba “los comités de ética de las sociedades
cientificas son los mas francamente opuestos a la conservacion de sangre de
la placenta con propésito autélogo, especialmente en relacionadas con

actividades comerciales y con fines de lucro(Dalle, 2005)

Marville también de Francia y mas recientemente, en el 2010, sefiala en su
documento que “el articulo L. 121-1 del Codigo del Consumidor, establece que en
la medida en que la criopreservacion se vende basada en un posible uso
terapéutico de la células conservadas, y dado que esto no estd demostrado
cientificamente, estas acciones rayan en el fraude”. Es decir, que considera que

vender algo que no esta demostrada su eficacia puede ser considerado un delito.

El mismo autor sefiala que el Predmbulo de la Constitucién del 1946 (en Francia),
sefiala que "La nacion garantiza a todos, incluidos los nifios, las mujeres y los
trabajadores de edad avanzada, la proteccion de la salud”, (Marville et al., 2010),
lo que compromete al estado a velar por la salud de la poblacion. Es importante
notar que en el documento no se indica ninguna limitante, por lo que los
tratamientos con células de sangre de corddn umbilical estan incluidos una vez

gue se ha demostrado su eficacia y seguridad para algunos padecimientos.

Onisto de Italia (2011) sefiala que la donacion de material biol6gico es un acto de
solidaridad en el que el donante no se percata del enorme valor que tiene su acto
de donacion, pues contribuye al bien comdn de la sociedad(Onisto et al., 2011)
(Science, 2004b).

Staunton en 2013 revis6 publicaciones procedentes del Africa Sub-Sahariana y asi
identificd que 10 paises tienen documentos que rigen los procedimientos de salud
y otros que norman la investigacion. A saber Sud-Africa, Nigeria, tienen

documentos que regulan los procedimientos de salud. Nigeria, Kenia, Botswana,
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Uganda, Zambia, Etiopia, Malawi, Sudan tienen documentos que regulan los
aspectos éticos de la investigacion. Gambia, Tanzania, documentos que regulan la
investigacion de DNA. No hay referencia de un documento regulador sobre bancos
en particular. Esto tiene implicaciones en la colaboracion intra-africana, pues cada
pais tiene sus propias consideraciones y la armonizacion es indispensable para la

cooperacion. (Staunton & Moodley, 2013)

Weisbrot en Australia, en 2012, explica que aun no hay legislacion propia, sin

embargo es necesaria la educacion para asegurar discusion sobre discriminacion,

consentimiento informado, seguridad, privacidad, de modo que se alcance

legitimidad y aceptacion social. (Weisbrot, 2012)

Victoria Haidaar en Argentina en 2011, sefal6é que después de la coexistencia
relativamente pacifica de las practicas de donacién de células y de los bancos
privados, hasta que el Estado decidié que, entre ambas, sélo la segunda era una
“buena” préactica y las otras debian ocupar un lugar marginal. (Haidar, 2012)

Actualmente en Argentina solo hay bancos publicos.

En Colombia, actualmente hay los dos tipos de bancos privados y publicos. No se
identificaron publicaciones sobre la regulacion de esta actividad. (Henao Perez,

Pacheco Pinedo, Arboleda Toro, Gomez Aristizabal, & Restrepo Munera, 2005)

Osorio en Chile en 2013 sefiala la oportunidad que representan los bancos
publicos y la necesidad de permitir los bancos privados en aras de la libertad de
eleccion. No hace referencia a legislacion que rija esta actividad. (Osorio F, 2013).

Identificamos una tesis de Perd, sobre el tema que nos interesa. El documento
hace mencién a los aspectos biolégicos y éticos de la guarda de células de
cordon, sin embargo no sefiala que haya un marco legal al cual acogerse.(Edgar
et al., 2013)

Vidalis (2011) en Grecia, sefiala que la carencia de un sistema regulatorio da lugar

a “inseguridad juridica, ya que el beneficio para aquellos que quieran celebrar
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contratos con los bancos de sangre de cordon umbilical privados no esta
claro”.(Vidalis, 2011)

En Brasil, Mendes (2010), promueve un cambio en la legislacion por la poca
pertinencia de los bancos autélogos.(Mendes-Takao, Diaz-Bermudez, Deffune, &
De Santis, 2010)

Gunnning (2007) en Inglaterra indica acerca de la tension entre la guarda privada

y la publica y la importante discusion bioética acerca del tema.(Gunning, 2007).

En México, ya sefialamos que en 2013 se publico un decreto que incluye la
mencion de los bancos de células de sangre de cordon umbilical y es menester
mencionar el Articulo 327, que dice “No se consideraran actos de comercio la
recuperacion de los costos derivados de la obtencion o extraccion, analisis,
conservacion, preparacion, distribucién, transportacion y suministro de 6rganos,
tejidos, incluyendo la sangre y sus componentes, y células progenitoras o

troncales”(Camara de Diputados, 2013).

Con base en lo anterior existe en México el banco de células de cordén umbilical
del Centro Nacional de la Transfusién Sanguinea de la Secretaria de Salud, los
costos de una unidad de células progenitoras hematopoyéticas corresponden al
catadlogo N° CNTS-304 y de acuerdo al nivel de la clasificacion de Trabajo Social

el costo seria:

Nivel 0 1 2 3 4 5 6
Costo $ 0 34,201 51,301 102,602 188,104 239,405
342,007

http://www.cnts.salud.gob.mx/descargas/Tabla_de_Costos_de_los_Productos_Autorizados_al_CNTS
_502.pdf (verificado el dia 22 de agosto de 2017 a las 13:15).

De este modo solo quien tiene la capacidad financiera, puede acceder a estas
unidades y hacer frente a esta enfermedad, generando una diferencia en la

poblacién entre los que pueden comprar la salud y los que no.

En el Banco de Corddén Umbilical del IMSS, en el Centro Médico Nacional La
Raza, funciona solo al interior del IMSS y es exclusivo para los derechohabientes
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de éste. Para disponer de sangre de cordon umbilical Unicamente se requiere que
el médico tratante haga la solicitud y que esta sea aprobada por un grupo de

directivos expertos. No tiene costo para el derechohabiente.

El banco de células de cordon umbilical del Servicio de Hematologia del Hospital
Universitario de la Universidad Autonoma de Nuevo Leon, es el Gnico en México
que ofrece la alternativa de donacion de CSCU vy la posibilidad de hacer una

guarda privada del mismo. En su portal no hay precios disponibles.

Este aflo en Guadalajara, Jal. el Instituto de Investigacion de Cancer Infantil y de
la Adolescencia y que forma parte del Servicio de Hematologia y Oncologia
Pediatrica del Hospital Civil de Guadalajara ha inaugurado un banco de sangre de

cordén umbilical. Se anuncia como publico y gratuito.

Lamm sefala, a propdsito de lo que ocurre en Espafia: “Un sistema sanitario
publico, de cobertura universal y gratuita como es el espafiol, no puede fomentar
el derecho de los individuos a disponer de un tejido para uso exclusivo si este
derecho va en detrimento de otros valores —tan preciados y presentes en el
sistema sanitario— como la solidaridad y el altruismo”. (Lamm, 2014b).

Marville sefiala que “la autorizacion de estos bancos comerciales seria una fuente
de desigualdad entre los ciudadanos, en la medida en que sélo los ricos tienen la

posibilidad de acceder a estos beneficios”. (Marville et al., 2010)

Es por esto que, en los paises en los que se han implementado los bancos de
sangre de corddén umbilical se han establecido, en su mayoriaa bancos publicos,
siguiendo los principios de autonomia de la voluntad, autonomia del cuerpo
humano, dignidad humana, altruismo, consentimiento informado, beneficencia, no

maleficencia, voluntariedad, entre otros.

La gran mayoria de los bancos de sangre de cordon umbilical son publicos o
privados no lucrativos. Lo cual significa que en la mayoria de los paises en los que
se ha instado por tales bancos de almacenamiento y recoleccion de células madre

de cordon umbilical se basan en los principios de justicia, solidaridad,
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beneficencia, no maleficencia, voluntariedad, autonomia y autodeterminacion en
relacion al cuerpo humano y los tejidos y células que lo componen, tomando en
cuenta lo necesario que es la donacion de los mismos para la supervivencia de
otras personas, que en algunos casos pueden estar relacionadas y en tantos

otros, ni siquiera llegar a conocer al individuo beneficiario en la vida.

El andlisis bioético de los articulos considerados para esta revision muestra que la
Beneficencia, seguida de la Autonomia y Justicia y posteriormente
Confidencialidad son los principios que mas frecuentemente se tienen en cuenta.
Ver Grafica N° 5.1.

En cuanto a las virtudes Altruismo, Confianza y Respeto seguidas de Integridad y

Dignidad son las que aparecen. Ver Gréfica 5.2.

Los valores en los que se alcanza una mayor frecuencia son Seguridad,
Efectividad, Excelencia, Cuidado y Voluntariedad, Proporcionalidad y Derecho a la

Informacioén. Ver Grafica 5.3.
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Discusion
Tal como lo sefiala el articulo 4° de la Constitucion Politica de los EUM: “Toda

Persona Tiene Derecho a la Proteccién de la Salud”.

Actualmente las CSCU son utiles para tratar algunos padecimientos tales como los
hematolégicos, siendo mucho mas eficaz la que procede de un donador NO

relacionado.

Una opcion de tratamiento de los derechohabientes de la Seguridad Social, es
que el familiar pueda hacer el gasto para obtener sangre de cordén umbilical de un
banco publico ya sea nacional o extranjero una vez resuelta la histocompatibilidad.
Si bien la sangre no se cobra, los servicios de recoleccién, guarda y transporte
tienen un costo que ha de ser cubierto por alguien, que generalmente es el

familiar.

Sefala lamm “la conservacién en bancos privados para utilizacion propia
asienta un modelo comercial, con criterios de seleccién y calidad menos
estrictos, promesas de aplicacion irrealizables (tratamiento de dolencias
comunes de la edad adulta, cuando la conservacién se hace a 20-25 afios),
estrategias de mercadotecnia y venta agresivas y poco transparentes, dirigidas
a un publico en una fase particularmente vulnerable de su vida: el nacimiento
de un hijo”(Lamm, 2014).

La guarda en bancos publicos se basa en la donaciéon y en las virtudes de
altruismo, gratuidad y confidencialidad. Ha demostrado ser util, utiliza fondos
publicos y esta para trasplante alogénico a quien lo pueda necesitar, en
cualquier parte del mundo (Lamm, 2014). Actualmente FACT y NetCord
enlazan a quienen tienen los cordones en donacion y a quienes la requieren,

en todo el mundo

Después del analisis legislativo a nivel nacional e internacional en cuanto a los

diferentes modelos de bancos de sangre de cordon umbilical, parece que el
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modelo hibrido por medio del cual el modelo privado autofinancia al modelo

publico y de investigacion es el mejor método.

La legislacion actual solo menciona la necesidad de que los bancos de cordén
umbilical estén registrados y que cumplan con la normativa, sin embargo no existe
mas normativa que la de los bancos de sangre. En México, el Reglamento de la
Ley General de Salud en Materia de Trasplantes solo incluye a la sangre total y

sus derivados, pero no menciona explicitamente a la sangre de cordon umbilical.

Sea cual sea el fin del banco, de caracter autélogo, heterélogo o hibrido, debe de
ser regido por una normatividad digna del trabajo que se realiza dentro y fuera de
los mismos establecimientos para asi dar seguridad juridica a los individuos y al
personal técnico, cientifico y médico. Es necesaria esta normativa, ya que es un
derecho humano de toda persona el derecho a la salud y a la proteccion de la

misma.

La ley y la ética son dos ambitos intimamente relacionados. La ética es la
discusion filoséfica de la moral y por lo tanto de las costumbres y modo de
relacionarnos. La ley es la regulacién por el estado de esas relaciones. Nos
provee del marco para el libre albedrio en el conjunto social. Su ausencia deja a
todos carentes de proteccion, responsabilidad y direccion. A falta de ley, cada

quien hard lo que le parezca mejor para €l y para la sociedad en la que esta.
Repasemos brevemente:

Sefala Levinas “el sujeto es responsabilidad no elegida, sino simplemente
asumida por todo y por todos, es rehén de su propia responsabilidad y solo de
este modo logra su identidad”.(Urabayen, 2011). Lo cual aplica perfectamente
para una ley de salud. De acuerdo a lo que previamente citamos que menciona
Lamm, no debe la ley exaltar la autonomia individual, atropellando la justicia en

perjuicio de otros. Una ley no debe generar desigualdad entre los ciudadanos.

Por otro lado la carencia de una ley da lugar a anarquia y los contratos pueden ser

no del todo claros. En algunos paises no estan permitidos los bancos privados,
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como sucede en Argentina, ltalia, Francia. Sefialamos previamente que los
principios éticos que surgen en la literatura revisada son: Beneficencia, Autonomia
y Justicia, mientras que las virtudes exaltadas son Altruismo, Confianza y Respeto
seguidas de Integridad y Dignidad. Y los valores son Seguridad, Efectividad,

Excelencia, Cuidado y Voluntariedad.

Lo anterior permite sefialar que la mayor preocupacion es la posibilidad de hacer
el bien, pero teniendo presente que cada quien puede decidir hacerlo o no. Por
otra parte la consideraciéon de obsequiar para los demas desinteresadamente

teniendo presente a la persona y a las partes de su cuerpo.

Después de revisar los documentos referidos creo que a nadie puede prohibirse el
gasto de su dinero en algo tan propositivo como la guarda de las CSCU en respeto
absoluto a la libertad, pero tampoco la autoridad puede permitir que algo tan
preciado como la salud sea privilegio solo de quienes tienen recursos econémicos
suficientes. Es cierto “la solidaridad no puede darse por decreto” (Amo Usanos,
2009), pero la regulacién si puede orientar el uso de los bienes publicos y la

sangre de cordon umbilical es casi un bien publico.

Por lo anterior, los bancos comerciales o privados deben prohibirse y solo permitir
los bancos publicos o si acaso los bancos hibridos incorporados a una red publica
nacional o internacional para obsequiar acceso a todos los potenciales
beneficiarios de las CSCU.
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Capitulo 7.e

Politicas de Atencion a la Salud
Respecto a Biobancos de Células

de Corddon Umbilical

...el empleo de este material de tejido humano,
capaz de revelar la historia de las enfermedades
y los estilos de vida de los individuos por parte
de la investigacion biomédica,

ha suscitado un alto interés de cientificos,

filésofos, juristas y otros estudiosos...
V. Haidar
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En este capitulo nos referimos a los articulos identificados en la busqueda de la
literatura que estan dirigidos al quehacer del estado respecto a los BSCU. Los

articulos fueron ordenados por el origen de los autores.
Politica.-

Ciencia que trata del gobierno y la organizacion de las sociedades humanas,
especialmente de los estados. Actividad de los que gobiernan o aspiran a

gobernar los asuntos que afectan a la sociedad o a un pais.

Politica (< latin politicus < griego antiguo TToAITIKOG politikdés, masculino de TTONITIKA
politiké, que significa «de, para o relacionado con los ciudadanos») es el proceso
de tomar decisiones que se aplican a todos los miembros de un grupo. También
es el arte, doctrina u opinion referente al gobierno de los Estados (R Academia
2013).

En México, la vision de la Secretaria de Salud del Gobierno Federal reza:
“Establecer las politicas de Estado para que la poblacion ejerza su derecho a la
proteccion a la salud.” Esto son las politicas de atencién a la salud de las que trata
este capitulo, dirigido particularmente a los Bancos de Células de Sangre de

Corddn Umbilical.

En Europa tres de los 4 articulos sefialan que si hay definicion de una politica
publica acerca de los Biobancos de Células de Corddn Umbilical, en Iberoamérica,
4 de seis documentos revisados lo hacen y en la mancomunidad britanica, solo
tres de siete lo confirman, es decir, no hay politicas publicas ain en los paises
avanzados. En Estados Unidos uno de dos articulos sefialan que no hay una
politica al respecto. En la mayoria sefalan referentes Juridicos y Bioéticos para

dar soporte a la politica de atencién a la salud.
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Todos los 19 articulos revisados mencionan como una parte muy importante el
Consentimiento Informado. Hacen mencion sobre todo a Autonomia Yy

Beneficencia. Ver Gréfica 4.1.

En cuanto a los valores nucleares resaltan la Privacidad y Confidencialidad como
los mas relevantes, seguidos de Solidaridad, Altruismo, Dignidad y Equidad. Ver
Gréfica N° 4.2

Gréfica 4.1 Principios en Articulos de Politica de Salud
Autonomia
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Gréfica 4.2 Valores en Articulos de Politica de Salud
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Los valores que aparecieron de manera aislada, pero no por ello menos

importantes fueron:

Transparencia, Integridad, Proteccion, Proporcionalidad, Voluntariedad,
Reciprocidad, Responsabilidad filial, Lealtad, Justicia Social, Seguridad,
Efectividad, Gratuidad, Promocién de la Salud, Igualdad.

En tanto que surgieron algunos conceptos que he agrupado bajo el término de
antivalores y que ordenados por el origen del articulo se pueden revisar en el
Cuadro N° 4.1
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Cuadro 4.1 Antivalores en Articulos de Politicas de Atencién

Europa Iberoamérica United Kingdom USA
Mentira Mentira Mentira
Comercialismo Comercializacién
Segregacion Segregacion Discriminacion
Instrumentalizacién Explotacion Injusticia Social
Humana Econdmica
Desigualdad Manipulacion
Vulnerabilidad Desinformacion
Individualismo Egoismo Engafio

Desde el Cuadro anterior el mercantilismo, la Instrumentalizacion de la Persona
Humana y la Explotacibn Econdémica van de la mano para “cosificar’ al ser
humano y tratarlo mads como medio que como fin en si mismo. Los tejidos,
organos y células pasan a ser un fin del proceso para vender el servicio que
incluye la obtencion del tejido, su almacenamiento y la recuperacién de las células.
Llama poderosamente la atenciéon que ninguno de los articulos procedentes de
Estados Unidos menciona o sefiala algun antivalor, como si todo respecto a los

dos tipos de bancos fuera positivo siempre.

Es menester sefialar que Ricci resalta que surgen conflictos de valores al
considerar la posibilidad de la coexistencia de Bancos Publicos con Bancos
Privados. La libertad de actuar (autonomia) en beneficio familiar se opone a la
solidaridad social o bien comun.(Ricci, Conti, Paternoster, & Buccelli, 2009). Si

bien es cierto que la libertad consiste en poder hacer todo aquello que no
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perjudique a otro: por eso, el ejercicio de los derechos naturales de cada hombre
no tiene otros limites que los que garantizan a los demas miembros de la sociedad
el goce de estos mismos derechos. Tales limites s6lo pueden ser determinados
por la ley (Art. 4 de la Declaracion de los Derechos del Hombre y del Ciudadano).
No puede haber libertad cuando la permisividad del estado permite que las

instituciones privadas discriminen.

Petrini observa el conflicto entre libertad (libre empresa) vs. Solidaridad, Justicia,
Proteccidén a grupos vulnerables. La utilidad de células almacenadas es difusa y
poco frecuente; el Consentimiento Informado no es pleno y la instrumentalizacion
del Ser Humano es una observacion constante(Petrini, 2012). En otro documento
resalta la necesidad de garantizar el acceso (a la salud) a todos los grupos étnicos
y sociales que la banca privada no atiende.(Petrini, 2014). He sefalado
previamente el concepto de libertad y ahora retomo lo que sefiala Rubio: Libre
empresa es el término con el que se designa al concepto de empresa en la
economia de mercado propia del sistema econémico capitalista, y que se sustenta
en la ética racionalista de la libertad individual (Santiago-Rubio, 2008). Pero como
podemos aceptar que la libre empresa fluya y haga negocios, si pasa por encima
de la Justicia, de la justicia social y de la Solidaridad. Como dejariamos a Rawls
en cuanto a los dos principios centrales de la justicia: mismas libertades e igualdad
de oportunidades?(Martinez Navarro, 2011). ¢Es que ambos bancos tienen las
mismas libertades? ¢Acaso todos los pacientes que requieren un paquete de
Células de Corddn Umbilical tendran las mismas oportunidades de acceder a ellas
en cualquiera de los bancos? Estariamos permitiendo, a través de invocar un

principio para un particular, un abuso para los demas.

Haidar, que retoma los conceptos de Foucault, por su parte hace mencion de que
los Biobancos estdn siendo objeto de la “biopolitica”(Haidar, 2012). Foucault
seflala que la Biopolitica es producto de una preocupacion anterior del poder
politico: El Biopoder. Esta modalidad se despliega sobre lo humano. Primero se

penso en el cuerpo “‘como maquina: su educacion, el aumento de sus aptitudes, el
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arrancamiento de sus fuerzas, el crecimiento paralelo de su utilidad y su docilidad,
su integracién en sistemas de control eficaces y econdémicos, todo ello quedo
asegurado por procedimientos de poder caracteristicos de las disciplinas: una
anatomopolitica del cuerpo humano”(Foucault, 1976). El «cuerpo» social deja de
ser una simple metafora juridico-politica para aparecer como una realidad
bioldgica y un campo de intervencidon médica donde el poder se incrusta (Foucault,
1976). Esos conceptos que Haidar (en Argentina) discute de Foucault ilustran
crudamente una realidad del manejo que el poder econdmico tiene sobre los
aspectos sanitarios de los paises y que los Estados toleran. Creo que
efectivamente el recurso econdmico es indispensable para hacer investigacion y
lograr el desarrollo de nuevas tecnologias y farmacos, pero no deben dirigir ni

elegir quienes pueden o no pueden acceder a la curacion.

Ventura rescata la gravedad que representa la posibilidad de que los nifios sean
engendrados como proveedores de “refacciones” para sus hermanos, asi como la
relevancia del acceso equitativo a los servicios de salud (Ventura-Junc4, Erices, &
Santos, 2013). Desde que los trasplantes aparecieron, el tener un hijo que
proveyera de tejidos para su hermano enfermo surgié como una opcion y en este
caso, la persona del nuevo ser, tiene mermada su dignidad y su autonomia en

bien de su hermano.

Koldo Martinez menciona la gran expectativa que generan los bancos privados al
ofrecer la cura de diversas enfermedades para las que ahora hay mucha
investigacion y con un alto potencial de descubrir un tratamiento (Martinez
Urionabarrenetxea, 2006a). El atisbo de verdad con que los bancos privados
venden sus servicios logra efectivamente captar clientes, sin embargo no todo lo
que ofrecen es verdad y esta en la delgada linea que limita la promocion del

servicio con un verdadero fraude que definitivamente es reprobable.

Un paciente pediatrico de menos de 40 kg de peso, puede resolver su necesidad
con una unidad de células de sangre de cordon. Si su peso es mayor puede

requerir 3 0 4 o hasta 5 unidades. En la enfermedad de Alzheimer, aun esta en
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investigacion, sin que haya resultados concluyentes. En el infarto al miocardio, los
resultados son muy buenos, en 3-5% (Lemcke et al.,, 2017). En cuanto a las
lesiones cerebrales por isquemia hay mucho trabajo de investigacion, y las
conclusiones son muy alentadoras, en ratas (Grandvuillemin et al., 2017) (Park et
al., 2017). Asi mismo los errores innatos del metabolismo parece que tienen un
futuro halagador, sin embargo los resultados del trabajo de investigacidon son muy
limitados todavia(Shibazaki et al., 2016).

Por otro lado es un hecho que si la enfermedad motivo de considerar esta

posibilidad de tratamiento es genética, el uso autélogo esta vedado.

Knoppers expresa preocupacion por la identificabilidad genética asi como por la
trazabilidad de las células en el biobanco con la posibilidad de que se violente la
confidencialidad y el anonimato (Knoppers & Isasi, 2010). Actualmente la
posibilidad que antafio solo se veia como un relato de ciencia ficcion, ya ha sido
alcanzada. Ahora es posible identificar genéticamente a una persona y no falta
mucho para que sea posible ofrecerle una cura diseflada ex profeso para esa
persona. La inquietud manifestada por Knoppers no es ajena a la realidad, de tal
modo que el banco debe expresar en el documento, ya sea el contrato de
adhesion o sea el consentimiento informado el compromiso de respetar la voluntad

del depositante.

Gabrielle Samuel en su publicacion menciona la importancia de que el Cl se
obtenga siempre, sin olvidar que la propiedad del cordon umbilical y de la sangre
es del recién nacido, sin embargo quienes expresan la voluntad respecto al menor
son los padres. Resalta la defensa que hace de la justa igualdad de oportunidades
para los diferentes grupos étnicos de la sociedad, de modo que se favorezca su
inclusion (Samuel & Kerridge, 2007). Es motivo todavia de publicacion la discusion
sobre la pertenencia del cordon umbilical, la placenta y la sangre que se
encuentra en el cordén. La placenta es hemocorial, es decir, es tejido fetal que
penetra el endometrio hasta en estar en contacto con la sangre materna. jHuelga

la discusion! Es tejido fetal, por lo tanto pertenece al feto y posteriormente al
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recién nacido. Sin embargo quien tiene la potestad para expresar en bien del
recién nacido y sus preferencias son la madre y el padre. Cuando el menor
alcance la mayoria de edad, debera refrendar su consentimiento informado o
retirarlo. Mencion aparte requiere la inquietud manifiesta de Samuel por los grupos
étnicos minoritarios en los que se han de incluir a las etnias oriundas de cada pais.
Si bien conservar su estirpe sin mezcla les previene de muchas enfermedades,
también es cierto que la endogamia puede hacer que aparezcan otras, por lo que
no es ilégico pensar que pueden requerir la sangre del cordon umbilical y surgen
las preguntas ¢ Como hacer para convencerlos de donar su cordén umbilical? ¢Y

si no hay bancos publicos en su zona de residencia?

Gluckman (E Gluckman, 2000)en el articulo que se ha incluido en esta revision
retoma la idea que previamente publicara en 1996 (Eliane Gluckman, 1996) sobre
el desacuerdo en que existiera una patente sobre el uso (cualquiera) de las células
de corddn umbilical que se estaba promoviendo en los Estados Unidos, Europa y
Japén y que finalmente se desestim6. Expresa enfaticamente la oposicion de
Eurocord a la comercializacion del Corddén Umbilical y las células hematopoyéticas

progenitoras. EI Convenio Europeo de Bioética en 1997(Europa, 1997), establecio:
Capitulo VII. Prohibicion del lucro y utilizaciéon de una parte del cuerpo humano.

Articulo 21. Prohibicién del lucro. El cuerpo humano y sus partes, como tales, no

deberan ser objeto de lucro.

Calderon Garciduefias en 2005 presenta lo que sucedia en México y que a traves
de fondos de investigacidbn se constituyé el primer banco gubernamental de
células de sangre de corddén umbilical a cargo del Centro Nacional de la
Transfusion Sanguinea de la Secretaria de Salud y que llevd el nombre de
CordMx. El costo de una unidad de sangre de cordén en los primeros dos afios de
ejercicio se redujo en 80% comparando con los costos internacionales. (Calderon
Garciduefias, 2005)

Serrano en 2009, desde México presenta un analisis de bancos publicos y

privados desde la perspectiva de Beauchamp & Childress. El andlisis ha partido de
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la exposicion de como los bancos privados violentan cada uno de los principios
concluyendo que los primeros son relevantes.

Gréfica 4.3 Virtudes y valores por Region de los Autores de
Articulos Politicas de Atencion de Salud
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Discusion

Es menester mencionar que de los articulos obtenidos y revisados, dos de ellos
expresan la importancia de contar para su politica de atencién con un referente
juridico, dos con referente bioético y ocho con referente bioético-politico. Algunos
mencionan considerar como referente Guias Regionales (Europeas). Otro, una
Ley expresa sobre el tema (Argentina). Y uno mas un reporte de un grupo de
trabajo regional (Caribe).

Las poiticas publicas sin una ley y su reglamento correspondiente no pasa de ser
la intencion de hacer las cosas. Para que la politica funcione, ademas requiere
un presupuesto, si no es asi el Banco publico ha de costear su funcionamiento a

expensas del paciente.
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El Banco del IMSS provee de las células progenitoras hematopoyéticas de cordon
con solo la solicitud del médico tratante y que el paciente sea derechohabiente de

la institucion.

Actualmente, como fue sefalado en capitulos previos, solo hay 4 Bancos
publicos, en tanto que la presencia de la Banca privada los rebasa enormemente.
Incluso en municios pequefios hay presencia de bancos privados (en forma de

sucursales) pero no hay al menos un banco publico en cada estado.

Desde este analisis, el estado mexicano no cumple con la obligacion expresada en
el 4° constitucional al permitir la presencia de los bancos privados sin una

contraparte al menos equitativa de bancos publicos
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Todos los nuevos desarrollos biotecnoldgicos, bio-médicos y de biocomunicacion
tienen un tremendo impacto en nuestras vidas, a veces a un ritmo
extremadamente rapido. Se requiere un maximo cuidado ético en la definicion de
los valores, metas y legitimidad de la tecnociencia biomédica para asegurar que el
impacto sea lo mas positivo posible, salvaguardando al mismo tiempo la integridad

moral y el comportamiento ético de todo el personal biomédico.

Este documento abre nuevos caminos identificando los valores y virtudes
comunes que deben ser cumplidos inexorable e inmediatamente en tiempo real
por los biobancos. Los valores son normas que nos permiten considerar ciertas
acciones, objetos y situaciones como favorables, convenientes o Utiles para ciertos
fines. Estos objetivos y valores nos ofrecen una mayor sensibilidad en nuestras

vidas y practica profesional.

Los valores béasicos son la beneficencia, la solidaridad y la justicia. La beneficencia
o los resultados beneficiosos se entiende aqui como la mejor practica para el
paciente, un valor comdn que se refleja internacionalmente como un principio
fundador de los bancos biolégicos. Combina los conceptos de independencia,
respeto a la persona, dignidad y confidencialidad mientras representa el antonimo
de mala voluntad o negligencia. Este conjunto de valores es fundamental para
comprender los desafios que los biobancos representan para la sociedad. Los
minimos que los biobancos deben cubrir en sus usos implican una serie de
obligaciones irrefutables que deben ser implementadas como una prioridad en

todos los paises.

La Solidaridad es lo que hace una persona cuando otro necesita de su ayuda. Es
la colaboracién que alguien puede brindar para se pueda terminar una tarea en
especial. Es ese sentimiento que da ganas de ayudar a los demas sin intencion de
recibir algo a cambio. No es obligatoria, pero resulta un compromiso moral que
debe haber entre los que pueden ser capaces de ayudar a alguien en situacién de

riesgo o necesidad extrema.
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La justicia es el principal valor a nivel mundial y representa el vector de cambio
gue todos los biobancos deben adoptar por minimos. La justicia aqui se entiende
como el nivel de juego que permite que cualquier persona florezca y que
proporcione direccion ética para la red axiologica (de Hoyos et al., 2015).

El grupo formado por los derechos de propiedad mas el consentimiento informado
se basa en el respeto y la dignidad y el proceso de CI en tiempo real. Skolbekken
mencionado anteriormente (p 84), sefialamos que el riesgo que se corre es que,
una firma en un papel tenga mas relevancia que un proceso pleno dando la
impresion de un mejor quehacer en investigacion y una mejor ética. Nos
atrevemos a afirmar que, si en vez de independencia, el respeto por la dignidad y
el bienestar de la persona son los valores fundamentales de este grupo, el
consentimiento informado se convertiria entonces en un proceso compartido de

metas y expectativas entre el personal médico, la institucion y el paciente.

Por otro lado desde el punto de vista legal, Tal como lo sefala el articulo 4° de la
Constitucion Politica de los EUM: “Toda Persona Tiene Derecho a la Proteccion de
la Salud” y las CSCU, tal como se menciond previamente (p 137) son utiles como

tratamiento.

La conservacion en bancos publicos se basa en los principios de altruismo,
gratuidad, la confidencialidad y la mas alta calidad, sigue criterios de seleccion
muy estrictos, con aprovechamiento reducido de las muestras (compensada por el
aumento exponencial de la disponibilidad). Ha demostrado ser util, utiliza fondos
publicos y tiene una mayor probabilidad de continuidad; la donacion es altruista,
para trasplante alogénico a quien lo pueda necesitar, en cualquier parte del

mundo.

Retomo lo que Lamm sefala “No se trata de comprometer el ejercicio de los
derechos individuales, sino justamente de garantizar los mismos. Exacerbar la
autonomia personal en detrimento de los principios de justicia que garanticen la
igualdad de oportunidad en el ejercicio efectivo del derecho a la salud, conlleva al
atomismo moral y a la desigualdad”. (Lamm, 2014b)
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Marville sefiala que “la autorizacion de estos bancos comerciales seria una fuente
de desigualdad entre los ciudadanos, en la medida en que sélo los ricos tienen la

posibilidad de acceder a estos beneficios”. (Marville et al., 2010)

Es por esto que, en los paises en los que se han implementado los bancos de
sangre de cordén umbilical se han establecido, en su mayoria bancos publicos,
siguiendo los principios de autonomia de la voluntad, autonomia del cuerpo
humano, dignidad humana, altruismo, consentimiento informado, beneficencia, no

maleficencia, voluntariedad, entre otros.

El modelo hibrido es una balanza que deriva en una amplia evolucién cientifica
para poder desarrollar el potencial curativo que tienen las células y de tal manera

poder firmemente llamarlas un seguro de vida bioldgico.

Sea cual sea el fin del banco, de caracter autdlogo, heterdlogo o hibrido, debe de
ser regido por una normatividad digna del trabajo que se realiza dentro y fuera de
los mismos establecimientos para asi dar seguridad juridica a los individuos y al
personal técnico, cientifico y médico. Es necesaria esta normativa, ya que es un
derecho humano de toda persona el derecho a la salud y a la proteccion de la

misma.
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El desafio en los afios venideros es consolidar y promover la ética integral de los
maximos donde la persona -su bienestar, virtudes y estandares- es vista como el
eje de la cuestion. La esencia de una ética de los maximos implica meditar sobre

cuestiones como las siguientes:
¢, Qué clase de persona me volveré si tomo una decision u otra?

¢, O qué clase de nacion estaré creando si me enfoco en una ética de los

minimos en la atencion médica global?

Los biobancos de sangre de cordon umbilical pueden plantear conflictos entre
virtudes y deberes, virtudes y eficiencia, a los padres y médicos. Proponemos que
una ética integral de los maximos represente una respuesta adecuada al aumento
de los dilemas éticos que enfrenta el personal médico, ya que conduce

necesariamente a la reflexion sobre tres areas:
1. ¢ Que decision tomar ?
La mejor es la que cubre la mayoria de las necesidades.
2. ¢ Que jerarquia ontoldgica ?,

El agente moral (la persona), proceso (cumplir las normas) y

consecuencias de dicha accion (eficiencia)en ese orden)

3. El Unico criterio absoluto para una decision es que la accion permite el
pleno cumplimiento de los valores universales de la dignidad humana, al
tiempo que permite a la persona actuar libremente y segun los dictados
de su conciencia. Es vital recordar que la integridad de las personas
estd en juego y por lo tanto debe ejercerse gran discrecion en las
decisiones éticas tomadas y en ejercicio en la vida de cualquier persona.
Los criterios éticos son esenciales en la medicina ya que la persona con
toda su importancia, sus virtudes, y su vocacion es el centro de la toma
de decisiones, pero también es importante cumplir con los deberes de
nuestra profesion con respecto a la eficiencia y eficacia de toda la

practica medica.
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Podriamos partir del hecho de que la guarda de CSCU autéloga es onerosa para
la sociedad y que desde el punto de vista practico es una inversionn grande para
beneficiar, eventualmente, solo eventualmente, al menor “propietario” de éstas,
cuando una inversion de tal magnitud puede costear varios bancos de tipo Publico
o0 mixto. Lo anterior es una verdad de facto, sin embargo la inversion no es social
ni es del estado, es de un particular (0 de unos), pues es el padre del infante quien

esta haciendo el gasto.

En realidad es una suma de dinero grande, al considerar la cantidad de padres
gue efectivamente eligen guardar la CSCU de sus hijos y que realmente nunca
llegaran a usar esa sangre y que se convierte en un gasto social cuando
seguramente hay al menos un paciente que podria ser beneficiario de uno de esos
cordones umbilicales guardados para uso autélogo.

Desde esta formulacion de ideas, considerando el punto de vista del utilitarismo
(Sanchez-Migallon, 2012) y considerando tanto a la felicidad como a la
satisfaccion, podriamos apelar a que los bancos comerciales solo brindan la
satisfaccion de tener la reserva de CSCU del hijo, mientras que los bancos
publicos, ofrecen la felicidad de la cura para algunos sujetos que de otra manera
nunca tendran acceso a ésta y la satisfaccion de ser participe de esto al ser un
donante para un banco publico. ¢Que respuesta surge ahora desde la premisa
utilitarista “procurar la mayor felicidad, para la mayoria” y aun teniendo presente a
los sucesores de Bentham y Mill, el tipo, la calidad de felicidad a la que se accede
es diferente en uno y otro caso, mas cuando el donante no necesariamente pierde

la opcidén de usar, si es necesario, las propias CSCU?.

La guarda en bancos privados definitivamente violenta el principio de equidad y
solidaridad pues solo da acceso a las personas con mas recursos economicos en
tanto que el resto no lo puede hacer. Si bien la salud es un bien, hemos de
reconocer que esta subordinado a otro bien mayor: la vida; por otro lado, el estado
ofrece en el articulo 4° de la CPEUM, “Toda persona tiene derecho a la proteccion

de la salud”, y aunque la salud no puede ser garantizada, si puede asegurarse el
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acceso a los servicios de salud en todas los niveles de gobierno de modo que a

cada quien le auxilie en lo que requiere para conservar o restituir la salud.

¢,Como pedirle a un padre que no guarde la CSCU de su hijo y haga el
gasto pecuniario menester? Es perfectamente licito y moralmente aceptable que
una persona gaste su dinero en algo como la guarda autologa del cordon de su
hijo y no en algo banal como un boleto para un partido de su equipo de futbol. Es
imperativo que el padre vuelgue su amor en su hijo y lo que importa de su hijo,
mas cuando se trata de algo tan bueno.

Pero esto tan bueno ¢ es mejor, que hacer por los demas?

¢,Colmo se ha de ver el rostro del padre de un nifio que necesita un

trasplante y no encuentra compatibilidad en los haplotipos?
¢, Sera como el rostro del que no quiere morir y estd muriendo en su hijo?

Parafraseando a Levinas, quizas nos diria: ¢No se ha expuesto a la miseria de la
enfermedad, y a la soledad del rostro de quien tiene un hijo enfermo, y, por tanto,
al imperativo categorico de asumir la responsabilidad por esa sangre de cordén
umbilical?(Lévinas, 1997). ¢Entonces qué se debe hacer? ¢A donde debe ir la

politica de salud respecto de la Sangre de Cordén Umbilical?

Conservar la CSCU para un hijo solo puede apreciarse como el epitome del amor
del padre, pero al que va por temor, conveniencia particular, y sin importar que

haya quien puede necesitar la CSCU, es decir envidia y egoismo.

La guarda de CSCU en un banco publico esta revestida de Empatia, Solidaridad,

Altruismo, Generosidad.

Es decir aun considerando el amor paterno, el summum sumun de las virtudes

esta en la donacién en un banco publico o hhibrido

Se concluye después de revisar los documentos referidos que si bien no puede
prohibirse a nadie el gasto de su dinero en algo como la guarda de las CSCU en

respeto absoluto a la libertad, tampoco la autoridad puede permitir que algo tan
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preciado como la salud sea privilegio solo de quienes tienen recursos econémicos
suficientes. El sefialamiento de Amo Usanos (p 139), sobre el hecho que la
solidaridad por decreto es imposible, pero si en cambio la normatividad puede
hacer un papel decoroso al orientar apropiadamente el uso de los bienes publicos.
Por lo anterior, los bancos comerciales o privados deben restringirse y solo
permitir los bancos publicos o si acaso los bancos hibridos incorporados a una red
publica nacional o internacional para obsequiar acceso a todos los potenciales
beneficiarios de las CSCU.

Una opcion mas es considerar que la donacién para bancos publicos, no genera
ninguna obligacion a ninguna de las partes y podria suceder que en el futuro el
bebe que hace el obsequio de su cordon pueda requerir de él: ¢,coOmo hacer para
que lo pueda utilizar?

Si consideramos lo anterior podriamos redactar una ley que considere lo que el
pais requiere y necesita, pues actualmente solo contamos con la directriz que
emana de la Constitucibn Mexicana y en particular del ya sefalado articulo 4°:
“toda persona tiene derecho a la proteccion de la salud”.

Al presente la misma Secretaria de Salud pone precio en el CNT-Sanguinea y

marca diferencias para alcanzar este derecho.

Requerimos una ley que sefiale la obligatoriedad de todas las instituciones de
estar al nivel tecno-cientifico homologado con los Bancos de Sangre de Cordon de
los paises desarrollados; que norme el proceso de obtencidén, medicién, guarda,
reconstitucion y transporte de la CSCU y en la cual la disposicién de sangre de

cordon esté incluida en el Comité de Trasplante Institucional.

La ley no debe condicionar la salud, a la capacidad financiera del paciente y que la

misma ley genere discriminacion.

Una ley que haga de la salud un camino de equidad y que nos obsequie al menos

en esto la posibilidad de todos tener el mismo acceso a la salud.
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Una ley que haga de la solidaridad la ocasion de afianzarnos como sociedad y aun
mas una nacion donde prive la justicia en el ambito sanitario, en que la dignidad
de la persona y su integridad vayan confiadamente de la mano dejandose guiar

por la misma ley.

No es moralmente correcto que la guarda de Sangre de Cordon Umbilical sea un
mecanismo de discriminacion y por este medio generar ciudadanos de acceso a la

salud y ciudadanos de No acceso a la salud.

Actualmente la donacién es posible desde maternidades privadas a bancos

publicos, aunque es dificil y costoso hacerlo.

iPor mi Raza Hablara el Espiritu!
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11. Anexo

Subproductos de la tesis:
Articulo enviado a PlosOne:

Today’s Medical Challenges: Axiological networks in
Umbilical Cord Blood Banking

Articulo enviado a Bioethics UpDate:

Los Bancos de Células Madre de Cordon Umbilical y su
Necesidad de Regulacion en México
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Abstract

Background: The relevance of bio-banks is undeniable. They preserve live cells and

the clinical and socio-demographic characteristics of the people who have entrusted
their blood to the same. Umbilical Cord Blood-Banks (UCBb) offer a unique opportunity
of preserving the umbilical cord blood of a newborn child in case of future emergency
needs. The way in which the cord blood is obtained, measured and preserved has
already been the subject of study in various journals of different subject matter. What
are the values that support these articles?

Methods: A systematic revision of the existing scientific literature was carried out to
separate original articles that covered this subject. Data mining criteria and quality
control parameters were defined. A group of researchers was trained to read and

extract relevant information from the articles. The search was carried out over the
following databases: Pubmed, Embase, Bireme, Scielo, Imbiomed, Web of Science,
Philosopher Index and Google Academic.

Results: The evaluation was carried out over 98 articles using an index designed to

that purpose, similar to the one described by Van Mol. 28 articles dealt basically with
bio-ethical considerations. These articles revealed the following philosophical bents
(bioethics): utilitarianism, principlism, deontology, liberalism and narrative. 15 articles
dealt with Informed Consent (IC) and were analysed and evaluated similar to the
previous 28, detecting the following philosophical trends: narrative, principlism, virtues
and utilitarianism. The actual moment of the request for IC was not related to any trend.
The values identified in these documents were: respect for autonomy, trust,
confidentiality, solidarity, altruism and privacity.

One relevant question that emerged from this revision is pertaining to property rights.
Who owns the placenta, cord and blood in the blood banks?

Conclusions:

The predominant bio-ethical trend of the articles submitted to this systematic revision
was Principlism followed by Utilitarianism, showing that the former continues to be the
touchstone of contemporary bioethics.

3

Altruism and justice were the salient characteristics of the heterologous banks whereas
autonomy was predominant in the autologous banks.

Herein are described the minimum set of core values that should exist in the area of
stem cell bio-banks.

Keywords.
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Background

The relevance of bio-banks is undeniable. Nowadays, it is no longer a curiosity for
someone to have their live stem cells preserved together with their clinical records and
socio-demographic data[1] [2]. High-tech medicine entails ethical and legal challenges
for health policies and the process of informed consent. Umbilical Cord Blood Bio-banks
(UCBb) constitute a conspicuous example of this dilemma since they afford a unique
opportunity of emergency aid for the individual by saving his/her umbilical cord blood.
However, the more bio-banks there are, the more ethical problems they pose and,
ethical problems are also only the tip of the iceberg. The way in which the cord blood is
obtained, measured and preserved is itself subject to investigation in many different
areas of research, from clinical chemistry and medicine through genetics to legal and
religious issues, including bio-ethics (7). The core questions to be asked are what
values give rise to and support these articles and what is the relevance of Informed
Consent to the Umbilical Cord Blood Bio-Bank.

To give a little of the historical background, the first allo-graft of umbilical cord blood
(SCU) [3] [4] was carried out in 1988. This opened the door to many new medical
applications. A few years later, in 1993, the first umbilical cord blood bank was set up
with public funding in New York (USA) [5]. By 2015, there were cord blood banks all
over the world. The banks are listed in international and national registers for doctors
and patients in search of a cord or donor.

At the same time, a whole industrial trade evolved in the shape of private umbilical cord
clinics. These were set up to custom store UCB for a price for the use of the child or the
4

family [6]. In 2012 there were almost 225 privately owned umbilical cord blood
concerns. At a world level, there are 214 family umbilical cord blood banks in 55
countries. Many of these banks work through affiliate branches with over 434 suppliers
of family umbilical cord blood in 93 countries, The world inventory of family umbilical
cord blood banks stood at 4.1 million at the beginning of 2015 [7].

It is easy to obtain umbilical cord blood. When the child is born, the umbilical cord is
secured, cleaned and then a vein is punctured and the blood flows into collection bags
due to the force of gravity [8].

This is almost a commonday practice in many countries to treat blood diseases
efficiently [9]. Some clinical trials are being carried out for dealing with other types of
illnesses such as leukemia and diabetes (at the least 42 for diabetes and 64 for

leukemia according to PubMed) [10]. Many other illnesses could be targets for
researchers [11].

Whereas public donation (UCB public storage) constitutes an act of solidarity, storage in
a private bank is selfish reflecting anxiety or uncertainty on the part of the parents for
the future of their children. Which is the better choice and why? Many intellectuals have
attempted to clear the fuzzy lines on this issue. This article is an attempt to
contextualise the state of the art from the bio-ethical perspective of the uses to which
UCBD are put with the values, aims, ends and ethical responibilites researched
systematically through a trans-functional prismax.

All hematopoietic cells derive from a small populaion of mother stem cells. These
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hematopoietic stem cells produce all the different blood cells such as leukocytes,
erithrocytes and platelets [8].

The research questions that substantiate this analysis are the following:

- What axiological considerations constitute the basis for decision-making in UCBb? and
- What is the role of informed consent in UCBb?

The general aim of the present article is:
= A holistic vision from various collective areas of knowledge: philosophy, bio-ethics, medicine, economics,
law and anthropology among others.

5

To define the state of the art of umbilical cord bio-banks in the world from a bio-ethical
perspective.

Methodology

A systematic review of scientific literature was carried out to single out original articles
pertaining to the subject in question. Search strategies were established and quality
criteria applied. A group of researchers were trained to read and extract information
from the articles with the participation on the task of the trans-functional research
group+. The review did not require either ethical approval or informed consent.

Search strategy

A systematic search of the following e-databases was carried out: Pubmed, Embase,
Bireme, Scielo, Imbiomed, Web of Science, Philosopher Index and Google Academic.
The question P10 is illustrated in Figure 1 (Patients / Intervention / Outcome) and in
Figure 2 the search in PubMed, the Medical Subject Headings (MeSH) and the Boolean
operators used. No restrictions of time, language or, indeed, any filter whatsoever was
applied.

The MESH used in the electronic databases were: “umbilical cord blood” and “ethics”.
The search used the Boolean operator "AND". The syntax of the literature search can
be found in Supplementary File 1: Search Syntax.

Criteria for elegibility

The articles for this qualitative research were chosen through 4 filtering processes with
the aim of establishing an ongoing dialogue in the project. The first filter analysed the
references and citations per article title. Studies were included with the following words
or combinations in the title: UCB and bio-banks; UCB and bio-ethics or ethics; UCB and
informed consent; stem cells or parent hematopoietic cells and ethics; stem cells or
parent hematopoietic cells and transplants; stem cells or parent hematopoietic cells and

bio-banks; stem cells or parent hematopoietic cells and storage.

+ What is meant by trans-functional group is experts trained in different areas of knowledge (doctors,
biologists, bio-technologists, philosophers, knowledge engineers and anthropologists, among others) who
contribute their ideas, knowledge (explicit and tacit), concepts, methodology, experience (know-how) and
tools to solve a shared problem in an integral way with each contributing his/her part.

6

All duplicated articles were weeded out together with any not directly related to our topic
and those not pertaining to human beings or with other cells outside UCB.

In the second filter, the abstract was analysed and the articles classified under four
categories, that is, bio-ethics, informed consent, legal framework and health policies.
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Again articles that did not align with these objectives were discarded. The remaining
articles were then read fully and analysed, eliminating those that were not pertinent in
the following round of filters.

RESULTS

The final cohort of articles amounted to 98. Reports, unpublished studies and theses
were not included. The references were organised and stored using Mendeley Desktop
1.15. This article is limited to analysing the questions of bio-ethical trend and infomed
consent. The other two subjects, healthcare policies and legal aspects will be dealt with
in a future paper.

Quality control of articles

All the articles were evaluated using an index designed to that end, similar to the one
described by Van Mol [12], as can be seen in Table 2. Each element aims at defining
methodological quality to attain a standard. The first consideration is the aim of the
research and the published article. The second analysis was of methodology, how the
article was constructed. Third, a philosophical or bio-ethical trend was defined as being
predominant in the article and fourth was the consideration of whether any mention was
made to values or virtues. Last, the manuscript was analysed to see whether the main
subject was umbilical cord blood.

Bio-ethical trends

28 articles were grouped into this category as can be seen in Table 1. We only included
articles with over 4 points on the quality scale, thereby reducing the number to 22.

The bio-ethical trends identified in the articles were: utilitarianism 3, principalism 7,
deontology 4, liberalism 4, narrative 1. One article analysed how the various religions
(Catholicism, Judaism, Hinduism, Islam, the Anglican Church and Buddhism) react to
UCBBD (11). See Figure 3.

7

The articles were organised by country of authorship: Europe (10), the Commonwealth
(5), North America (2) and Latin America (10). An arbitrary index was put together that
allowed us to identify the importance or consideration given to various values and
virtues predominant in each of the regions represented as made manifest in the articles
and reflected in Figure 4. It is clear that the hierarchy of values differs radically from one
region to the next.

INFORMED CONSENT (IC)

There were 15 articles dealing with IC that were analysed and evaluated in the same
way as previouly detailed. Those rating at under 6 were withdrawn and not considered
in the final research together with one other dealing with a different subject. The 10
remaining documents are listed in Table 4.

The bio-ethical trends of narrative, principlism, virtues and utilitaranism were identified
in the same. The time of request of signed IC bore no relation to the bio-ethical trend.
The reason for storage in the bio-bank was the following: 6 were for transplants, 2 for
research and 2 for both. The type of bank was autologous (1), donation (6) and both (3).
The relationships are charted in Table 6.

One document indicated that the IC should not be exhaustive in the case of storage for
autologous use.

Axiological network
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The values and virtues of cold storage of UCB whatever purpose to which it was to be
directed, can be observed in Figures 3, 4 and 5. When the articles were ordered by
country, the data obtained is that which figures in Table 5. The values acknowledged in
these documents were respect for independence, trust, confidentiality, solidarity,
altruism and privacy.

Emerging theme: Property

8

One relevant theme that emerged reiteratively was property rights. However, twenty
articles made no mention to the same. Only 4 (20%) argued explicitly with respect to the
property rights to the placenta, the umbilical cord and its blood.

Who owns the placenta, the cord and the blood of both? Some articles consider that
they are the property of the newborn child while others say they belong to the mother
[13]. In either case, it is the mother who gives the IC to store them, acting on behalf of
the child. The father, if present, may sign but not all the authors consider this to be a
necessary requisite.

Some authors consider that the 1C should be postponed until such time as the young
person reaches maturity or is emancipated.

DISCUSSION

This article breaks new ground by identifying the common core values and virtues that
should be inexorably and immediately fulfilled in real time by bio-banks. The values are
norms that allow us to consider certain actions, objects and situations as favourable,
convenient or useful to certain ends. These aims and values offer us greater sensitivity
in our lives and professional practice [14].

In Figure 6, the staple values are shown to be charity, solidarity and justice. Charity or
beneficial outcomes are here understood as the best for the patient, a common value
reflected internationally as a founding principle of bio-banks. It compounds the concepts
of independence, respect for the person, dignity and confidentiality whilst representing
the antonym of ill-will or malpractice. This cluster of values is central to the
understanding of the challenges that bio-banks represent for society. The minimums
that bio-banks must cover in their uses imply a series of irrefutable obligations that must
be implemented as a priority in all countries.

Justice is the main value worldwide and represents the vector of change that all biobanks
should adopt by way of minimums. Justice here is understood as the level
playing-ground that allows for any person to flourish and that provides ethical direction
for the axiological network[15].

Independence, confidentiality, respect and dignity are a highly relevant cluster for
property rights and informed consent because they represent the minimum values for

9

independent decision-making. Therein resides the true transcendence of emerging
themes such as property rights.

OWNERSHIP: The human placenta is the union between mother and son. Its integrity
during pregnancy is vital for foetal health. It is connected to the foetus through the
umbilical cord which is covered by an amniotic epithelium that protects a gelatinous and
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elastic matrix made of mucopolysaccharides called Wharton’s jelly. The amnion and
Wharton’s jelly protect three blood vessels that are crucial for embryonic and foetal
development (2),(10). These tissues were previously discarded because there was no
appropriate use foreseen for them until Dr. Gluckman used the umbilical cord blood to
restore functions in a patient with Fanconi anemia. Before Dr. Gluckman in 1988, the
only source for HPCs was bone marrow. The umbilical cord, umbilical cord blood or
Wharton’s jelly had never been used (7). The main advantages of UCB in trasplants is
the low incidence of graft versus host disease and the increased volume of umbilical
cord available nowadays (1).

The cluster formed by property rights plus informed consent is based on respect and
dignity and the IC process in real time. Skolbekken JA (2015) [16] says on this respect:
“Trust is difficult to formulate in legal terms but Informed Consent is not. Trust is a whole
combination of experiences, knowledge, feelings, lack of knowledge, intuition, human
relationships and values whereas IC is a signature on a piece of paper. The objective
nature of a signature in contrast to the fuzzy subjective lines of trust leads to rhe
conclusion that signatures represent better ethics”. The first part of this reflection can be
shared that trust may translate into a legal signature. However, the second part of the
quote equating signatures with better ethics courts disagreement. We venture that, if
instead of independence respect for the dignity and wellbeing of the person were the
core values of this cluster, informed consent would become a shared process of goals
and expectations between the medical staff, the institution and the patient.
CONCLUSIONS

10

In Latin America, the predominant value is justice whereas in Continental Europe it is
independence. In the British Commonwealth and the USA, the overriding values are
solidarity and privacy.

The predominant bio-ethical trend of the articles included in this systematic revision is
Principlism followed by Utilitarianism, proving that the former is still the bio-ethical
touchstone.

In heterologous banks, the outstanding values were altruism and justice whereas in the
autologous institutions, the governing value was independence or autonomy.

The research has described, therefore, the minimum core values of UCB bio-banks.
Abbreviations

UCB = Umbilical Cord Blood.

C= Informed Consent.

MeSH= Medical Subject Headings.
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Figures

Figure 1. PICO strategy layout for the questions: What is the axiological nucleus guiding
decision-making in UCB bio-banks and what is the role of informed consent in UCB
biobanks?

Figure 2. Flow chart of systematic revision in line with Prisma, including selection filters
of each round.

Figure 3. Framework of emerging virtues and values and relative world distribution.
Note how the trends are significantly distributed, denoting predominant regional values.
Figure 4. Pie chart of the bio-ethical trends of the articles reviewed

Figure 5. Diagram showing type of bank and combination.

Figure 6. Network values. Purple balloons are the Column Values in this group of
reviewed articles. The balloon size is related to the relevance of each value in the
review. Line thickness is related to the strength of the relationship between values
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Table 1. Articles On Bio-ethical Issues of
Umbilical Cord Blood Bio-Banking
Continent Num. of Banks Registered
Africa 2

Asia 34

Australia / Oceania 2

Europe 44

North America 10

South America 5

Table 2. Quaility Index

Quality Criteria Yes

Research Question or

Objetives or Aim of paper
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P

Method is described P
A Bio-ethical Trend is
Identified

P
At Least One Virtue or Value
is Mentioned

P
It is for Umbilical Cord Blood P

Total 1
Each participates equally 20%
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Table N° 3. Articles On Bioethical Issues of Umbilical Cord Blood Bio-Banking

First Author and Year
Country of
Authors
Quality

Index1
Bioethical
Trend is
Identified
Mention At
Least One
Virtue or Value
Specific

for UCBB
Type of
Biobank

Burgio et al 1997 [17] Italy 0.6 v v v D
Burgio et al. 2003 [18] Italy 0.6 v v Vv Auto

Eur Group on Ethics 2004 [19] Europa 0.2 v v Both

Armson et al 2005 [20] Canada 0.8 v v v Both
Hoeyer & Tutton 2005 [21] Denmark 0.8 v v D
Martinez, 2006 [22] Spain 0.6 v v Both
Whittaker, 2008 [23] UK 0.6 v v v Both

C Iberam D y T 2008 [24] 6 IA Countries 0.8 v v v Both

Amo-Usanos, 2009 [25] Spain1 v v v Both

Serrano, et al 2009 [26] México 0.8 v v v Both

Bordet et al. 2010 [27] Canada 0.6 v v v Both

Knoppers & Isasi, 2010 [28] Canada 0.6 v v v None

Salvaterra et al 2010 [29] Italy 0.8 v v v Both
Petrini, 2010 [13] Italy 0.6 v v v Both
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Casado, 2010 [30] Spain 0.8 v v v Auto

Onisto et al 2011 [31] Italial v v v Both

Jordens et al, 2012 [32] Australia/USA 0.6 v v v None
Aznar, 2012 [33] Spainl v v Vv Both

Leanza, 2012 [34] Italy 1 v v v Both

Losada, 2013 [35] Spain 0.6 v v v Auto

Casado & Bernaldez 2015 [36] Spain1 v v v Both

Corsano etal. 2015 [37] Italy 1 v v Vv Both
D=Donation; Auto= Autologous; B= Both; |A=Iberoamerican
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Table N° 4. Informed Consent Articles
First Author and Year Country
Quality

Index

Bioethical

trend

Mentioned

at least one

virtue or

value

It is for:

UCB;

Other

Type of

Biobank

Purpose

Sugarman, J 1997 [38] USA 0.6 UCB Both MP

Ellenchild WJ 2001 [39] USA 0.6 v v UCB D MP
Sugarman, J 2002 [40] USA 0.6 UCB D MP
Rothstein MA 2005 [41] USA 0.8 v Other Auto R
Skolbeken JA 2005 Norway 1 v Other D Both

Gamba, C 2006 [42] Argentina 0.6 UCB D MP
Kaufman, DJ 2008 [43] USA 0.8 Other Both R

Busby, H 2010 [44] UK 0.8 v UCB D Both
Petrini C 2010 [13] Italia 0.6 v v UCB D MP
Simon, J 2011 [45] USA 1 v Other Both R

D=Donation; Auto= Autologous; MP= Medical Trasplant; R= Research
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Table N° 6. Type of Biobank and Purpose
Type of Biobank

Purpose Autologous Both Donation
Medical Trasplant 1 1 4

Both 002

Research02 0

Figure Click here to download Figure Figure 1 .jpg
Figure Click here to download Figure Figure 2 .jpg
Figure Click here to download Figure Figure 3 .jpg
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Abstract: Resumen

La preservacion de células vivas 0 no y sus datos sociodemograficos y clinicos es
comun. Los bancos de Sangre de Cordén Umbilical son un ejemplo conspicuo de
medicina personalizada. Los problemas Bioéticos de biobancos apenas empiezan. Se
hizo una revision sistematica deliteratura, buscando en mas de 4 bases, con
metodologia de la Colaboracion Cochrane. Trabajamos con 98 articulos. Se dividieron
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emergente la propiedad que ahora adquiere su verdadero significado. El
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autonomia de la persona enferma, sea nifilo o adulto, sea capaz o no. En México no hay
ley, reglamento ni norma.

Es urgente regular los bancos de Sangre de Cordon en México

Summary

Preservation of living cells or not and their sociodemographic and clinical data is
common. The Umbilical Cord Blood banks are a conspicuous example of personalized
medicine. Bioethics problems in biobanks are just beginning. A systematic review of
the literature was carried out, searching in more than 4 bases, using methodology of
the Cochrane Collaboration. We worked with, 98 papers. They were divided into four
issues: Bioethics, Informed Consent, Legal and Regulatory Aspects, and Health
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Policies. Autonomy, confidentiality, respect and dignity of the person, form a relevant
cluster. In this analysis an emergent theme appeared: the property, that now acquires
its true meaning. Informed Consent involves the respect of the health professional for
the autonomy of the sick person, be it child or adult, capable or not. In Mexico there is
no law, regulation or norm. It is urgent to regulate the banks of Cord Blood in Mexico
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lado y por
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hemos
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regulacion

y a los aspectos legales de los Bancos de Sangre de Cordon Umbilical, 1o
que pone

de relieve la importancia de este aspecto regulatorio como sucede en
paises como

Italia, Espana y Argentina por mencionar algunos que indican mediante una
ley

expresa o un decreto particular como deben funcionar tales
establecimientos.

El documento pretende llamar la atencion de los tomadores de decisiones
en

Politicas de Salud, de modo que no solo sefialen si deben o no regularse,
Sino como

debe ser esta reglamentacion.

Al mismo tiempo se sefiala cuales valores y principios estan ligados a que
regiones

del mundo cuando se trata de este tema.

Aprecio que dediquen su valioso tiempo para esta revision.

Atentamente,
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Los bancos de células madre de cordon umbilical y su necesidad de
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1
El arte de vivir, el saber vivir, por
lo
tanto el arte de discernir lo que
nos
conviene (lo bueno) y lo que no
nos

conviene (lo malo). F. Savater
La moral y el derecho son un orden normativo
que regula el comportamiento del hombre en
cuanto que esta en relacion inmediata o mediata
con otros hombres. Kelsen
INTRODUCCION
México es un pais que tiene un sistema politico republicano. Este sistema
esta
conformado por tres poderes: el Poder Legislativo, que consta de dos
camaras,
una de Senadores y otra de Diputados; el Poder Judicial que consta de una
Suprema Corte y el Consejo de la Judicatura; y el Poder Ejecutivo que recae
en el
Presidente. El Presidente desempena su labor con la colaboracion con
Secretarias
de Estado. Una de estas Secretarias es la Secretaria de Salud que ordena y
rige
las actividades del sector salud.
Ademas de la Constitucion, existen Leyes Generales y Reglamentos, asi
como
Normas Oficiales Mexicanas que indican la forma en la que se deben
desempenar
las actividades correspondientes a cada dependencia.
La investigacion y uso efectivo de las células de sangre de cordon umbilicali
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(CSCU) es un campo relativamente nuevo y potencialmente efectivo. Existe
amplia investigacion y la aplicacion es habitual hoy dia, sin embargo, se
considera

que aun no es suficiente la investigacion realizada para asegurar la
efectividad de

las mismas y en todas las patologias posibles y es por esto que el sector
publico

no ha tomado mayores medidas para incrementar su uso en México.

Los bancos de células madre de sangre de cordon umbilical se encuentran
clasificados en bancos publicos, bancos privados y bancos de modelo
hibrido.

Los bancos publicos, son para uso heterologo, es decir, las células madre
almacenadas en dichos establecimientos son producto de donaciones
altruistas

i Incluimos bajo el termino “células de sangre de cordén umbilical” a las a) células madre de
cordon umbilical, b) células de cordén umbilical, ¢) las células progenitoras hematopoyéticas”
*Manuscrito (an6nimo)

Click here to view linked References

2

para usarlo en trasplantes para terceros no relacionados. Estos
establecimientos

se rigen por sistemas publicos de salud (Ricci, Conti, Paternoster, &
Buccelli,

2009).

El caso de los bancos privados, de uso autologo, se refiere en concreto a un
contrato de prestacion de servicios, es decir los padres o proximos padres
de un

recién nacido contratan con un establecimiento especializado y privado,
para que

ellos se encarguen de procesar, almacenar y resguardar las células madre
de su

hijo por nacer, de manera que en algun momento en el que el hijo o algun
familiar

llegaran a requerir de un trasplante a causa de una enfermedad puedan
acceder a

ese seguro biologico por el que pagan una cantidad de dinero (Ballen,
Verter, &

Kurtzberg, 2015).

Algunos paises han implementado los bancos de modelo hibrido, los cuales
se

basan en una politica de combinacion de ambos modelos. Es decir, al inicio
se

puede tratar de almacenamiento de forma privada, para uso autologo, o de

193



Desafios Eticos y Legales de los Bancos de Ignacio Mora Magafa
Sangre de Cordén Umbilical en México

familiares, a cambio de un precio; se hace el registro de la unidad de
sangre de

cordon umbilical en un padron que puede ser internacional o nacional,
publico y si

la unidad es compatible con una persona en necesidad de trasplante, a los
padres

propietarios de la unidad se les pedira su consentimiento para que tal
unidad sea

donada a favor de la persona no relacionada (Ballen et al., 2015), (Guilcher,
Fernandez, & Joffe, 2014).

De igual manera, se puede dar el consentimiento para que en el caso en
que la

unidad no reuna los requisitos que establece la FACT (Foundation for the
Accreditation of Cellular Therapy),(FACT, s/f) ésta sea donada para usar en
investigacion.

El proposito de este articulo es senalar las virtudes y deficiencias de los
diferentes

modelos, sus aplicaciones y regulaciones en el mundo, para lo cual se
revisaron

articulos publicados internacionalmente. Ver Cuadro N° 1.

Los diferentes modelos de bancos en el mundo.

El modelo privado en Estados Unidos es el mas usado, siendo el pais con
mayor

registro de unidades de células de cordon umbilical almacenadas para uso

3

autologo. A nivel mundial se cuenta con cerca de 100 bancos de sangre de
cordon

umbilical, de donde se estima que Estados Unidos tiene el 30% de tal
estimacion

(FACT, s/f).

Los paises pioneros europeos, al notar la necesidad de establecer
estandares de

calidad en bancos, directrices, estatutos y capacitacion de personal crearon
NETCORD, asociacion que trabaja de la mano con FACT, la Fundacion de
Acreditacion de Terapia Celular, por sus siglas en inglés. Los bancos que
buscan

formar parte de NETCORD necesitan reunir las condiciones y estandares de
acreditacion de FACT para ser reconocidos internacionalmente.(“Net Cord”,
s/f)

En general, los bancos de sistemas publicos se sujetan a acreditaciones
mas

exigentes y rigidas, apegandose a los estandares de FACT (FACT, s/f) y
NETCORD (“Net Cord”, s/f), y en su mayoria buscan la acreditacion de las
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mismas

instituciones. Los mencionados estandares de calidad, en principio se
requieren

para dar seguridad a los donantes y donadores de que las unidades de
células

madre cumplen con las condiciones para ser almacenadas y en algun
momento

ser utilizadas para trasplantes.

No existen suficientes estudios que establezcan la exacta efectividad del
almacenamiento de las células para uso autdlogo, propio o intrafamiliar,
servicio

por el que algunas instituciones (no necesariamente acreditadas) cobran.
Hay

autores que critican estos establecimientos, técnicas y procedimientos,
afirmando

o reiterando la poca efectividad y falta de buenas practicas, al retener
informacion

a los padres que contratan estos servicios, abusando de la confianza de los
mismos al aprovecharse de la preocupacion que sufren por la salud de sus
hijos

recién nacidos y suplantandoles sentimientos de culpa en caso de no
contratar

con ellos (Armson et al., 2005)(Aznar Lucea, 2012).

En Francia, no hay regulacion especifica en cuanto a bancos de cordon
umbilical,

sin embargo, se puede interpretar de las normas que los bancos privados
irian en

contravencion del codigo publico de salud. El sistema legal francés y
algunos

autores nativos consideran decadente implementar sistemas de bancos de
cordon

privados, ya que desvirtiian el cuerpo humano, al ser tratado como un fin
de lucro

4

(Marville, Haye, Torre, & Katz, 2010; Bordet, Nguyen, Knoppers, & Isasi,
2010;

Kusminsky, 2006).

En cuanto a antecedentes legales, pocos paises a lo largo del mundo se han
aventurado en la mision de regular los bancos de cordoén, Italia es uno de
ellos y al

igual que en el sistema legal francés, se oponen a la regulacion de bancos
privados. Sin embargo, han instado por promulgar leyes y normas
especificas de
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tejidos.(Kusminsky, 2006) (Science, 2004a)

En cambio, en paises como Espana, la libertad a la investigacion es
considerada

un derecho fundamental y por tanto, los tres modelos son permitidos. Asi
mismo

sucede en Suiza, donde se considera fundamental la implementacion de
bancos

privados, siempre y cuando el establecimiento encargado cumpla con las
normas

de calidad y salubridad mas altas, para que al lucrar con el
almacenamiento de la

sangre de cordon, se asegure que tales células podran ser conservadas y
posteriormente utilizadas, abriendo la posibilidad que en un futuro de no
ser

necesarias para la familia que pago por la prestacion de los servicios del
banco

tenga la opcion de donar las células, ya sea para fines de investigacion o
para

terceros no relacionados que necesiten de un trasplante (Lamm,
2014a)(Serrano-

Delgado, Novello-Garza, & Valdez-Martinez, 2009).

El sistema en los bancos en Suiza, al aplicar un modelo hibrido, luce muy
interesante, ya que inicia por un banco de indole privada y genera un lucro
por el

servicio, éste sirve para mantener econoOmicamente al banco publico o de
investigacion, es decir, uno financia al otro.

El sistema belga establece una polémica ley sobre la instalacion de un
primer

banco comercial, ya que se considera como derecho fundamental de salud
el

tener acceso a bancos de tejidos humanos como un seguro biologico a
eleccion

de los padres que puedan y quieran costearlo, derecho que no deberia de
ser

desestimado, siempre y cuando los padres consientan voluntariamente
bajo

principios estrictos de consentimiento informado, es decir, que conozcan
todo lo

que hay que saber sobre las finalidades, potencialidades y opciones
habidas y por

haber.

5
En paises como México, Australia, Nueva Zelanda, Polonia, Alemania,
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Venezuela,

se encuentran autorizados los bancos a excepcion de los lucrativos, 1o que
no

quiere decir que estén prohibidos, sino que falta su regulacion especifica.
Es decir,

las células de cordon y ningun otro tejido u 6rgano puede ser sujeto de un
acto de

comercio, sin embargo, el servicio de recoleccion, guarda, congelacion,
descongelacion, transporte, analisis, si puede ser comercializado.

En México, existe falta de regulacion por parte de la autoridad, ya que en
principio

no se regulan las células de sangre de cordon umbilical, mucho menos los
bancos

que almacenan tales células, simplemente fue incluida su mencion en la
ultima

reforma a la Ley General de Salud, de lo cual se hablara a detalle mas
adelante.

(“Diario Oficial de la Federacion”, 2013)

De los mas de 100 bancos funcionando en el mundo, el 40% se encuentra
en

Europa, 30% en Estados Unidos y Canada, 20% en Asia, 10% en Australia.
Cerca

del 75% de los bancos de sangre de cordon umbilical son publicos o
privados no

lucrativos, el 25% restante son bancos comerciales. (“Net Cord”, s/f)

De acuerdo al registro del Bone Marrow Donors Worldwide, al dia de hoy se
encuentran disponibles 690,799 unidades de células de cordon umbilical
donadas

por 27,810,532 donadores de manera altruista. (Worldwide, 2016).
ANTECEDENTES

Contratos de Adhesion.

Un contrato, de acuerdo a la doctrina de derecho, es un acuerdo de
voluntades, el

cual crea o transmite derechos y obligaciones entre las partes. Es un acto
juridico

en el que intervienen dos o mas personas, pueden ser unilaterales,
bilaterales e

incluso trilaterales, onerosos o gratuitos, publicos o privados, entre otras
caracteristicas.

En el caso de los contratos de adhesion, se limita la voluntad de las partes,
ya que

se trata de un contrato en el que, a pesar, de que se plasma la voluntad de
ambos

al momento de la firma del mismo, la redaccion de las clausulas que
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forman parte

del contrato la realiza el proveedor del servicio que se contrata, es decir
que el

beneficiario del servicio se somete a las disposiciones del proveedor, y
cuya

6

libertad contractual se encuentra limitada a manifestar la aceptacion o
negacion de

sus estipulaciones, en caso de adherirse o no al contrato.

De acuerdo a la Ley Federal de Proteccion al Consumidor (“LEY FEDERAL
DE

PROTECCION AL CONSUMIDOR?”, 2016) los contratos de adhesion son “el
documento elaborado unilateralmente por el proveedor, para establecer en
formatos uniformes los términos y condiciones aplicables a la adquisicion
de un

producto o la prestacion de un servicio, aun cuando dicho documento no
contenga

todas las clausulas ordinarias de un contrato.”

Ahora bien, de acuerdo a la ley mencionada con anterioridad, cada
establecimiento que ofrece servicios de salud se considera un proveedor de
servicios, por lo que para la proteccion del consumidor y otorgarle certeza
Yy

seguridad juridica, dicho proveedor debe de elaborar un contrato de
adhesion

estableciendo los servicios que va a prestar, sus especificaciones y demas
estipulaciones que sean pertinentes. Es un requisito que debe de cumplirse,
sobre

todo si un banco de sangre de cordon umbilical pretende generar un lucro
debido

a la prestacion del servicio de almacenamiento, recoleccion, procesamiento
de un

tejido humano, procedimiento del cual a la fecha no existe una certeza
absoluta de

su efectividad, por lo que es un servicio que representa cierta
incertidumbre de

uso autologo para los contratantes del mismo.

Una vez elaborado tal contrato, éste debe inscribirse al Registro adecuado,
que es

el Registro Publico de Contratos de Adhesion ante la Procuraduria Federal
del

Consumidor.

A esta razon, de acuerdo a la investigacion realizada, ningan banco
nacional
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publico o privado se encuentra inscrito en el registro de la PROFECO o
incluso

solicitando la inscripcion de su contrato.
http://rcal.profeco.gob.mx/Catalogoca.jsp

(2016/06/01; 22:11 p.m.)

Piramide de Kelsen

La Piramide de Kelsen en la doctrina del derecho representa la jerarquia de
las

normas, es decir el nivel de importancia que representa la constitucion, los
tratados internacionales en materia de derechos humanos en los que
Meéxico es

7

parte, leyes federales, leyes secundarias y decretos ley, reglamentos a las
leyes,

resoluciones de la Corte. “La piramide kelseniana representa graficamente la
idea

de sistema juridico escalonado. De acuerdo con Kelsen, el sistema no es
otra

cosa que la forma en que se relacionan un conjunto de normas juridicas y
la

principal forma de relacionarse éstas, dentro de un sistema, es sobre la
base del

principio de jerarquia” (Domingo, 2009).

Para el caso del objeto de nuestro estudio, es decir, la regulacion de los
Bancos

de Sangre de Cordon Umbilical, ya sea para uso autologo o heterologo,
privado o

publico, se realiz6 una revision y analisis sistematico de las normas
nacionales e

internacionales, en las que podemos plantear la piramide de Kelsen de las
leyes

aplicables a nuestro pais de la manera como se puede ver en la Figura 1.
Normatividad en México.

De acuerdo a la jerarquia de nuestras normas, la Constitucion Politica de
los

Estados Unidos Mexicanos es el maximo ordenamiento juridico, el cual en
primera

instancia consagra en el articulo 4, el derecho y garantia de todo individuo,
nacional o extranjero a la proteccion de la salud.

La Ley General de Salud como instrumento juridico reglamentario del
articulo 4,

parrafo tercero de la Constitucion, establece en su articulo 17-bis las
facultades
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que se le otorgan a la Secretaria de Salud(Salud, 2006), la cual se encuentra
regulada también en la Ley Organica de la Administracion Publica
Federal(“Ley

Orgénica de la Administracion Publica Federal”, 2016) en cuanto a sus

atribuciones.

La Ley General de Salud es la encargada de regular tanto las células de
sangre de

cordon umbilical como los bancos de éstas, instrumento juridico que se ha
reformado y adicionado para fijar los lineamientos y criterios para
sistematizar los

bancos en el pais, lo cual se ha hecho de manera insuficiente.

Hemos llegado a esta conclusion mediante el analisis que se ha realizado a
dicha

ley, ya que las células madre no son definidas mucho menos las células que

8

conforman la sangre de cordon umbilical, y es asi que se anade al texto de
caracter federal, que de acuerdo a la piramide de Kelsen se encuentra en el
segundo rango de jerarquia de nuestras normas a seguir.

Por lo anterior, el poder legislativo, al implementar esta mencion en la ley
se dio

por satisfecho, pero en realidad fue insuficiente, pues queda abierto el
panorama

en el que pueden o no aplicarse las normas tanto al respecto del tejido
humano

expuesto como al individuo de quien forman parte, el procesamiento
debido de las

células, almacenamiento, los estandares del mismo, calidad de las células a
almacenar, y los otros factores técnicos, cientificos y médicos a considerar.
La Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS
por

sus siglas), cuya misién en su portal electronico reza: “Proteger a la poblacion
contra riesgos a la salud provocados por el uso y consumo de bienes y
Servicios,

insumos para la salud, asi como por su exposicion a factores ambientales y
laborales, la ocurrencia de emergencias sanitarias y la prestacion de
servicios de

salud mediante la regulacion, control y prevencion de riesgos sanitarios”.
Sin

embargo, en cuanto a células de sangre de cordon umbilical y células
progenitoras

hematopoyéticas esta ausente la proteccion y debe de plantearse,
desarrollarse,

implementarse y aplicarse un sistema de resguardo de los derechos de los
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particulares, tanto beneficiarios como donadores y almacenadores de las
células

sin necesidad de un sistema punitivo o sancionador, sino que otorgue los
esquemas que regulen las células de sangre de cordon umbilical.
Asimismo, deben regularse y reglamentarse los bancos que las almacenan,
ya

que en nuestro pais no se regulan los bancos privados células de sangre de
cordon umbilical, mientras que no se prohiben, lo que deja un inmenso
desierto en

el que hasta que no se rijan por una norma en especifico se podra hacer o
deshacer al placer de los establecimientos referidos.

Respecto de los bancos publicos de células de sangre de cordon umbilical,
no se

establece aun nada, ni en el mismo reglamento interior de la Secretaria de
Salud.

Las Normas Oficiales Mexicanas que definen limitantes, estrategias,
estandares

de coleccion, procesamiento y almacenamiento, solo existe la “Norma Oficial

9

Mexicana NOM-253-SSA1-2012, Para la disposicion de sangre humana y sus
componentes con fines terapéuticos”. Pero no hay una NOM que dé
principios y

rija la recoleccion, almacenamiento, congelacion, descongelamiento,
transportacion, etc, de células de sangre de cordon umbilical con objeto de
dar la

mas alta cobertura de derechos a los individuos y no solo un sistema de
proteccion en contra de la falta de un sistema preventivo. Que asegure que
los

principios de autonomia de la voluntad, autonomia del cuerpo humano,
consentimiento informado, beneficencia, no maleficencia, altruismo, sean
respetados.

Aspectos Internacionales

Casado, de Espafia en el 2014, explica: “Cerca del 75% de los bancos de sangre

de cordon umbilical existentes en el mundo son de caracter publico y no
lucrativos,

los cuales procuran un servicio para el beneficio comun, aunque también
almacenan sangre de cordon para el uso familiar en el caso de un riesgo
conocido

en una especifica familia. El 25% restante son bancos privados comerciales,
de

uso autologo, cuyo proposito es un servicio a la conservacion de células de
sangre

de cordon para el beneficio propio de sus “exclusivos clientes”. (Casado-Blanco,
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2014). Casado senala respecto de la Comision Nacional de Reproduccion
Humana Asistida de Espafia que: “el respeto a lo valioso y el posible alivio del
sufrimiento humano son los dos grandes motivos que pueden esgrimirse
desde el

punto de vista ético para potenciar las investigaciones, razones que no
pueden

subordinarse al imperativo comercial”, tomando estos motivos para el ambito de
las células de cordon.

Eleonora Lamm en 2014 esgrime algunas consideraciones por las cuales la
guarda autologa es poco funcional (Lamm, 2014b):

“1. La medicina regenerativa esta aun en sus comienzos y no es posible
realizar tales terapias de forma segura y eficaz, siendo capaces de
conservar las células durante tanto tiempo y sin garantias en su
recoleccion. 2. Aunque la probabilidad de que un trasplante de

células autologas sea necesario, se estima en una sobre 20.000 en los

10

primeros 20 anos de vida. 3. La sangre de cordon umbilical es inutil en las
enfermedades de origen genético del propio donante, pues estaria,
obviamente, afectada. Los trasplantes autologos no son utiles en las
enfermedades hereditarias, ya que tienen la mutacion causante de la
enfermedad, o incluso en ciertas neoplasias hematologicos, ya que la
sangre del cordon umbilical tiene ya a veces alteraciones tumorales
clonicas. 4. Almacenar estas células

en forma privada, para uso personal o familiar no constituye ninguna
garantia para terapias futuras ya que la unidad puede no reunir los
requisitos de calidad. 5. Ante

el eventual caso de ser necesitada, el contenido en células madre
guardadas podria no ser suficiente o apto para el tratamiento indicado.”
A cada uno de estos argumentos, simplemente no hay como rebatirlos.
Efectivamente son las limitaciones de la guarda autologa. No es un seguro
biologico para el recién nacido.

Dalle en 2004 desde Francia sefialaba “los comités de ética de las sociedades
cientificas son los mas francamente opuestos a la conservacion de sangre
de la

placenta con proposito autologo, especialmente en relacionadas con
actividades

comerciales y con fines de lucro(Dalle, 2005).

Marville también de Francia y mas recientemente, en el 2010, senala en su
documento que “el articulo L. 121-1 del Codigo del Consumidor, en la medida en
que la criopreservacion se vende basada en un posible uso terapéutico de
la

células conservadas, y dado que esto no esta demostrado cientificamente,
estas
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acciones rayan en el fraude. Méas adelante el mismo autor sefiala que “el parrafo

11 del Preambulo de la Constitucion del 1946, establece que " La nacion
garantiza

a todos, incluidos los nifios, las mujeres y los trabajadores de edad
avanzada,

la proteccion de la salud (Marville et al., 2010).

Onisto de Italia (2011) senala que la donacion de material biologico es un
acto de

solidaridad en el que el donante no se percata del enorme valor que tiene
su acto

11

de donacion, pues contribuye al bien comun de la sociedad(Onisto,
Ananian, &

Caenazzo, 2011) (Science, 2004b).

Staunton en 2013 reviso publicaciones procedentes del Africa Sub-
Sahariana y asi

identifico que 10 paises tienen documentos que rigen los procedimientos
de salud

y otros que norman la investigacion. A saber Sud-Africa, Nigeria, tienen
documentos que regulan los procedimientos de salud. Nigeria, Kenia,
Botswana,

Uganda, Zambia, Etiopia, Malawi, Sudan tienen documentos que regulan los
aspectos éticos de la investigacion. Gambia, Tanzania, documentos que
regulan la

investigacion de DNA. No hay referencia de un documento regulador sobre
bancos

en particular. Esto tiene implicaciones en la colaboracion intra-africana,
pues cada

pais tiene sus propias consideraciones y la armonizacion es indispensable
para la

cooperacion. (Staunton & Moodley, 2013)

Weisbrot en Australia, en 2012, explica que aun no hay legislacion propia,
sin

embargo es necesaria la educacion para asegurar discusion sobre
discriminacion,

consentimiento informado, seguridad, privacidad y asi que se alcance
legitimidad y

aceptacion social (Weisbrot, 2012).

Victoria Haidaar en Argentina en 2011, sefialo que después de la
coexistencia

relativamente pacifica de las practicas de donaciéon de células y de los
bancos

privados, hasta que el Estado decidio que, entre ambas, solo la segunda era
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una

“buena” practica y las otras debian ocupar un lugar marginal (Haidar, 2012).
Actualmente en Argentina solo hay bancos publicos.

En Colombia, actualmente hay los dos tipos de bancos privados y publicos.
No se

identificaron publicaciones sobre la regulacion de esta actividad (Henao
Perez,

Pacheco Pinedo, Arboleda Toro, GOmez Aristizabal, & Restrepo Munera,
2005).

Osorio en Chile en 2013 sefala la oportunidad que representan los bancos
publicos y la necesidad de permitir los bancos privados en aras de la
libertad de

eleccion. No hace referencia a legislacion que rija esta actividad (Osorio F,
2013).

Identificamos una tesis de Peru, sobre el tema que nos interesa. El
documento

hace mencion a los aspectos biologicos y éticos de la guarda de células de

12

cordon, sin embargo no sefiala que haya un marco legal al cual acogerse
(Edgar

et al., 2013).

Vidalis (2011) en Grecia, senala que la carencia de un sistema regulatorio
da lugar

a “inseguridad juridica, ya que el beneficio para aquellos que quieran
celebrar

contratos con los bancos de sangre de cordon umbilical privados no esta
claro”

(Vidalis, 2011).

En Brasil, Mendes, promueve un cambio en la legislacion por la poca
pertinencia

de los bancos autologos (Mendes-Takao, Diaz-Bermudez, Deffune, & De
Santis,

2010).

Gunnning en Inglaterra indica acerca de la tension entre la guarda privada
y la

publica y la importante discusion bioética acerca del tema (Gunning, 2007).
El analisis bioético de los articulos considerados para esta revision muestra
que la

Beneficencia, seguida de Autonomia, Justicia y posteriormente
Confidencialidad

son los principios que mas frecuentemente se tienen en cuenta. En cuanto
a las
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virtudes Altruismo, Confianza y Respeto seguidas de Integridad y Dignidad
son las

que aparecen. Los valores en los que se alcanza una mayor frecuencia son
Seguridad, Efectividad, Excelencia, Cuidado y Voluntariedad,
Proporcionalidad y

Derecho a la Informacion. Figura 3.

Discusion

Tal como lo sefiala el articulo 4° de la Constitucion Politica de los EUM: “Toda

Persona Tiene Derecho a la Proteccion de la Salud”.

Actualmente las CSCU son utiles para tratar algunos padecimientos tales
como los

hematologico, siendo mucho mas eficaz la que procede de un donador NO
relacionado.

La conservacion en bancos privados para utilizacion propia asienta un
modelo

comercial, con criterios de seleccion y calidad menos estrictos, promesas
de

aplicacion irrealizables (tratamiento de dolencias comunes de la edad
adulta,

cuando la conservacion se hace a 20-25 anos), estrategias de mercadotecnia

y

13

venta agresivas y poco transparentes, dirigidas a un publico en una fase
particularmente vulnerable de su vida: el nacimiento de un hijo (Ricci et al.,
2009).

La conservacion en bancos publicos se basa en los principios de altruismo,
gratuidad, la confidencialidad y la mas alta calidad, sigue criterios de
seleccion

muy estrictos, con aprovechamiento reducido de las muestras
(compensada por el

aumento exponencial de la disponibilidad). Ha demostrado ser util, utiliza
fondos

publicos y tiene una mayor probabilidad de continuidad; la donacion es
altruista,

para trasplante alogénico a quien lo pueda necesitar, en cualquier parte del
mundo

(Staunton & Moodley, 2013).

En la Figura 2 se puede ver como se empatan las actividades de cada tipo
de

banco con los valores y principios que hemos estado discutiendo. Quienes
estan

en bancos privados buscan la proteccion genética, la privacidad y actuar
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legalmente. Mientras que en Bancos Publicos surge la equidad, el altruismo,
la

solidaridad y las buenas practicas.

Lamm sefiala, a proposito de lo que ocurre en Espafa: “Un sistema sanitario
publico, de cobertura universal y gratuita como es el espanol, no puede
fomentar

el derecho de los individuos a disponer de un tejido para uso exclusivo si
este

derecho va en detrimento de otros valores —tan preciados y presentes en el
sistema sanitario— como la solidaridad y el altruismo” y agrega: “No se trata
de

comprometer el ejercicio de los derechos individuales, sino y justamente
de

garantizar los mismos. Exacerbar la autonomia personal en detrimento de
los

principios de justicia que garanticen la igualdad de oportunidad en el
ejercicio

efectivo del derecho a la salud, conlleva al atomismo moral y a la desigualdad”
(Lamm, 2014Db).

Marville sefiala que “la autorizacion de estos bancos comerciales seria una fuente

de desigualdad entre los ciudadanos, en la medida en que solo los ricos
tienen la

posibilidad de acceder a estos beneficios” (Marville et al., 2010).

Es por esto que, en los paises en los que se han implementado los bancos
de

sangre de cordon umbilical, se han establecido en su mayoria bancos
publicos,

siguiendo los principios de autonomia de la voluntad, autonomia del
cuerpo

14

humano, dignidad humana, altruismo, consentimiento informado,
beneficencia, no

maleficencia, voluntariedad, entre otros.

La gran mayoria de los bancos de sangre de cordon umbilical son publicos
0

privados no lucrativos. Lo cual significa que en la mayoria de los paises en
los que

se ha instado tales bancos de almacenamiento y recoleccion de células
madre de

cordon umbilical se basan en los principios de justicia, solidaridad,
beneficencia,

no maleficencia, voluntariedad, autonomia y autodeterminacion en relacion
al

206



Desafios Eticos y Legales de los Bancos de Ignacio Mora Magafa
Sangre de Cordén Umbilical en México

cuerpo humano y los tejidos y células que lo componen, tomando en
cuenta lo

necesario que es la donacion de los mismos para la supervivencia de otras
personas, que en algunos casos pueden estar relacionadas y en tantos
otros, ni

siquiera llegar a conocer al individuo beneficiario en la vida.

Después del analisis legislativo a nivel nacional e internacional en cuanto a
los

diferentes modelos de bancos de sangre de cordon umbilical, parece que el
modelo hibrido por medio del cual el modelo privado autofinancia al
modelo

publico y de investigacion es el mejor método, ya que es una balanza que
deriva

en una amplia evolucion cientifica para poder desarrollar el potencial
curativo que

tienen las células y de tal manera poder firmemente llamarlas un seguro de
vida

biologico.

Sea cual sea el fin del banco, de caracter autologo, heterologo o hibrido,
debe de

ser regido por una normatividad digna del trabajo que se realiza dentro y
fuera de

los mismos establecimientos para asi dar seguridad juridica a los
individuos y al

personal técnico, cientifico y médico. Es necesaria esta normativa, ya que
es un

derecho humano de toda persona el derecho a la salud y a la proteccion de
la

misma.

La mayor preocupacion es la posibilidad de hacer el bien, pero teniendo
presente

que cada quien puede decidir hacerlo o no, considerando obsequiarse a los
demas desinteresadamente teniendo presente a la persona vy a las partes de
su

cuerpo.

Los autores de este trabajo concluimos después de revisar los documentos
referidos que si bien no puede prohibirse a nadie el gasto de su dinero en
algo

15

como la guarda de las CSCU de su hijo en respeto absoluto a la libertad,
tampoco

la autoridad puede permitir que algo tan preciado como la salud sea
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privilegio solo

de quienes tienen recursos econémicos suficientes. Es cierto como lo
senala Amo

Usanos(Amo Usanos, 2009) que la solidaridad no puede darse por decreto,
pero

la regulacion si puede orientar el uso de los bienes publicos. Por lo
anterior, los

bancos comerciales o privados deben restringirse y solo permitir los
bancos

publicos o si acaso los bancos hibridos incorporados a una red publica
nacional o

internacional para obsequiar acceso a todos los potenciales beneficiarios
de las

CSCU sin importar sus posibilidad economicas.
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Cuadro 1

Articulos Sobre Regulacion de Bancos de Sangre de Cordon Umbilical
Autor y Ano Pais Legislacion

Si/ No

Tipo de

Guarda

Proposito

de la

Guarda

Tipo de

Sangre

Casado 2014 Espana Si H T-I SCU
Lamm 2014 Argentina Si P T SCU
Dalle 2004 Francia Si P T SCU
Marville 2010 Francia Si P T SCU
Onmisto 2011 Italia Si P-C T-I SCU
Satunton 2013 Sudafrica No ? ST
Weisbrot 2012 Australia No ? T-I SCU
Haidar 2011 Argentina Si P T SCU
Henao 2005 Colombia No - T SCU
Osorio 2013 Chile No C T SCU
Vidalis 2011 Grecia No P-C T SCU
Mendes 2010 Brasil Si P-C T SCU

19
Gunning 2007 R Unido Si P-C T SCU

P=Publicos; C=Comerciales; H=Hibridos; T=Tratamiento; I=Investigacion; SCU=Sangre de
Cordon Umbilical; ST=Sangre Total
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