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Resumen

El banco de sangre de cordén umbilical (BSCU) es una herra-
mienta terapéutica que complementa las necesidades de los
programas clinicos de trasplante de médula ésea y busca la
recoleccién de células progenitoras hematopoyéticas clasifi-
cadas por los antigenos de histocompatibilidad (HLA), para la
cura de ciertas enfermedades: hematoldgicas, oncolégicas,
inmunodeficiencias, errores congénitos del metabolismo y
hemoglobinopatias, entre otras. La situacién econémica de
los paises de Latinoamérica hace necesario establecer un
modelo de banco de cordén umbilical que pueda ser
autosustentable a largo plazo. La propuesta concreta es crear
un banco de sangre de cordén umbilical mixto: un banco de
cordén dedicado a la recoleccién, procesamiento, estudio,
almacenamiento, seleccién y liberacién de unidades de pro-
genitores hematopoyéticos para uso en trasplante no empa-
rentado y/o para uso familiar, que esté conformado con un
inventario entre 3,000 a 4,000 unidades de alta calidad y ga-
rantizadas para trasplante. Esta propuesta se encamina a for-
mar un banco de cordén mixto que cumpla con todos los
requerimientos que dictan los estandares NETCORD-FACT
y que sea acreditado por organismos internacionales.

E-mail: evadel@servidor.unam.mx

Abstract

The cord blood bank (CBB) is a therapeutic tool that comple-
ments the needs of clinical programs in bone marrow trans-
plantation and seeks the collection of hematopoietic progeni-
tor cells classified by HLA histocompatibility antigens, for the
cure of certain diseases: hematologic, oncologic, immune defi-
ciencies, inborn errors of metabolism and hemoglobinopathies
among others. The economic situation of the Latin American
countries requires to establish a model of cord blood bank
that can be sustainable long term. The concrete proposal is to
create a mixed cord blood bank: a cord blood bank dedicated
to collecting, processing, study, storage, sorting and release
of hematopoietic progenitor units for use in unrelated trans-
plants and/or for family use, that conforms an inventory from
3,000 to 4,000 units of high quality, guaranteed for transplan-
tation. This proposal aims is to form a cord blood bank that
meets all the requirements that dictate NETCORD-FACT
standards and be accredited by international agencies.
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Introduccion

an pasado ya 20 anos, desde la realizacién
H del primer trasplante de células progeni-
toras hematopoyéticas para regenerar médula
Osea, utilizando la sangre de cordén umbilical. En
1988, La Dra. Ellian Gluckman realizé el primer
trasplante de cordén umbilical en un paciente
masculino de seis afos con anemia de Falconi, in-
fundiendo células progenitoras hematopoyéticas
que fueron recolectadas de la sangre de cordén
umbilical de su hermana recién nacida al momen-
to del parto. A 20 anos de esta experiencia, el
paciente continlia vivo, reincorporado a sus acti-
vidades normales y gozando de excelente salud.

Este suceso realizado en 1988, abrié la posibi-
lidad de que existiera la figura del banco de san-
gre de corddén umbilical, como lo conocemos en
el presente.

El banco de sangre de cordén umbilical (BSCU)
es una herramienta terapéutica que complemen-
ta las necesidades de los programas clinicos de
trasplante de médula ésea.

El BSCU busca la recoleccién de células pro-
genitoras hematopoyéticas clasificadas por los
antigenos de histocompatibilidad HLA, para la
cura de ciertas enfermedades: hematolégicas,
oncolégicas, inmunodeficiencias, errores congé-
nitos del metabolismo y hemoglobinopatias, en-
tre otras.

La interrelacién entre bancos de distintos pai-
ses puede conseguir un registro suficiente para
ofrecer una unidad de sangre de cordén umbilical
(SCU) a mas del 98% de los pacientes que pue-
dan tenerlo indicado. La base de ello es la posibi-
lidad de realizar trasplantes de SCU no emparen-
tados y no idénticos.

Cada pais debe definir las necesidades de mues-
tras almacenadas para atender a sus posibles pa-
cientes, dada la distribucién particular de los gru-
pos de poblacién.

Es necesario, entonces, que en los paises de
América Latina que tengan la posibilidad de ha-

cerlo se consoliden bancos de sangre placentaria
que sean la réplica a iniciativas similares desarro-
lladas en otros paises de nuestro entorno.

El banco de sangre de cordén umbilical debe
asegurar la calidad transfusional del producto, ya
que en el momento en que se deba utilizar la mues-
tra, ésta sera la Unica alternativa terapéutica del
enfermo.

La similitud de los antigenos de histocompati-
bilidad HLA en la poblacién de la mayor parte de
los paises de América Latina, y la experiencia pre-
via que se ha tenido en México, asegura que hasta
un 80% de la misma pueda encontrar un donante
de SCU adecuado en un inventario aproximado
de 3,000 donaciones bajo ciertas circunstancias
especiales a considerar.

La situacién econdémica de los paises de Lati-
noamérica hace necesario establecer un modelo
de banco de cordén umbilical que pueda ser au-
tosustentable a largo plazo.

La relacién de unidades trasplantadas con res-
pecto al inventario, en bancos europeos y de Es-
tados Unidos, es aproximadamente de | trasplan-
te por cada 250 unidades criopreservadas, lo que
ha llevado a esos paises a desarrollar bancos de
cordén con grandes inventarios.

Sin embargo, la situacién en México se ha pre-
sentado diferente, pues esta relacién de unidades
trasplantadas/inventario es de 10/250.

Esto hace posible pensar en un modelo dife-
rente para nuestros paises. La propuesta concre-
ta es crear un banco de sangre de cordén umbili-
cal mixto: un banco de cordén dedicado a la
recoleccién, procesamiento, estudio, almacena-
miento, seleccién y liberacién de unidades de pro-
genitores hematopoyéticos para uso en trasplan-
te no emparentado y/o para uso familiar.

Caracteristicas

Este banco de cordén mixto debe llevar a cabo
todos sus procesos con calidad GMP (Buenas
Practicas de Manufactura) y cumplir con las si-
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guientes caracteristicas: Poseer una tecnologia
completamente automatizada, que le permita que
sus procesos sean 100% reproducibles; que to-
dos los procesos que realice sean sustentados en
los estandares internacionales de NETCORD-
FACT; ofrecer unidades garantizadas para trasplan-
te, es decir, unidades en las que se tenga la certe-
za que van a injertar al tener una eficiencia
clonogénica comprobable cuantitativamente; man-
tener un inventario de SCU para uso en trasplan-
te no emparentado, que se traduzca en un inven-
tario disponible para infusién inmediata; ofrecer
el servicio de criopreservacién para «uso fami-
liar», modificando el concepto comun de uso au-
télogo; ofrecer el Programa de Donacién Dirigi-
da, es decir la criopreservacién de SCU cuando
la familia espera un nuevo miembro, pero ya cuen-
ta con un hijo que es candidato a trasplante v, fi-
nalmente, desarrollar lineas de investigacién clini-
ca que permitan aumentar la utilizacion de la SCU
en el futuro.

Fortalezas de un BSCU mixto

La maxima fortaleza que puede tener este tipo de
modelo de BSCU es una estrecha relacién con
los actores que participan en el trasplante: unida-
des maternas, centros de trasplante, y las organi-
zaciones de acreditacién (EFI, NETCORD, CAPR
FACT, AABB, FDA) que nos permitiran ofrecer
unidades validadas de gran calidad. Este ultimo
punto nos dara la posibilidad de intercambio de
unidades a nivel mundial.

El banco de cordén debe también brindar un
soporte académico y educacién para todos los
individuos involucrados en el programa (apoyo a
paciente, donador y médico).

¢,Como planificar el crecimiento
del BSCU?

El primer factor en el que debemos de pensar es
el crecimiento del BSCU. De acuerdo con la ex-

periencia mexicana, se ha demostrado que no es
necesario contar con un inventario demasiado
grande, sino mas bien el punto central es crear un
inventario con unidades de alta calidad.

Al seguir esta pauta, se estard de inicio reali-
zando un ahorro importante, ya que el mayor
consumo de insumos en un banco de cordén lo
constituye el nitrégeno liquido. Si se cuenta con
grandes inventarios, pensando en cantidad y no
en calidad, se invertira gran parte del presupues-
to en el mantenimiento de unidades, que al final
no seran empleadas para trasplante.

Lo primero entonces, es establecer el reque-
rimiento nacional del pais. La propuesta es que
para América Latina, en un BSCU mixto, el inven-
tario para trasplante no crezca mas alla de las
3,626 unidades.

Esto significa la utilizacién de un solo tanque de
criopreservacién y un consumo limitado de ni-
trégeno. Para el inventario de unidades para uso
familiar, se puede iniciar con una oferta de 6,000
unidades, lo que implica la utilizaciéon de otro tan-
que de criopreservacién. El banco familiar puede
crecer tanto como lo permita la demanda.

¢Cbémo iniciar el proceso hacia
la acreditacion?

La mayor parte de los BSCU se preocupan prime-
ro en establecer sus procesos y rutinas; y con el
pasar de los anos, piensan en la acreditacién. Esto
ocasiona que, cuando se toma la decisién, existan
muchos vacios dentro de la organizacién, que ha-
cen problematico el proceso de la acreditacion.
El modelo de BSCU mixto propuesto debe
organizarse, desde un inicio, pensando en el ca-
mino de la acreditacién. Para un BSCU mixto, el
camino a recorrer implica las siguientes acredita-
ciones: ISO 9001:2008, EFl y FACT como mini-
mo. Dichas acreditaciones deben planearse en
forma escalonada y llevar un orden de accién, es
decir, que la acreditacién previa siempre es un
requisito para lograr la siguiente acreditacion.

Rev Mex Patol Clin, Vol. 56, Num. 4, pp 271-277 * Octubre - Diciembre, 2009



Calderdn GED vy cols. Propuesta de un nuevo modelo de banco de sangre de cordén umbilical

Una vez implantados todos los procesos y al
mismo tiempo que se van validando, debe iniciar-
se la acreditacion ISO 9001:2008

El sistema de calidad ISO 9001:2008 es un sis-
tema adecuado para establecerse en un banco de
corddén mixto, ya que permite documentar to-
dos los procesos que se realizan a través de la
siguiente dindmica: Hace obligatorio la existencia
de un manual de calidad, en donde se describen
ampliamente aspectos como el alcance que tiene
el sistema de calidad, la responsabilidad de la di-
reccion, la gestiéon de recursos, la realizacién del
producto o servicio, asi como mediciones y ana-
lisis de mejora, entre otras cosas; contar con pro-
cedimientos obligatorios y especificos; realizar y
dar seguimiento a auditorias internas; realizar la
validacién de todos los procesos Y, quizas el pun-
to mas importante para el BSCU: el establecimien-
to de politicas.

Al realizarse la planeacién del BSCU es impor-
tante que se cubran los siguientes puestos clave
dentro de la organizacién: Que el BSCU cuente
con un director del BSCU, un director médico
del BSCU y un director médico del Centro de
Extraccidn; estos tres puestos pueden ser cubier-
tos por una misma persona, siempre que cubra
los requisitos curriculares que exige NETCORD.
También son indispensables las siguientes figuras:
un responsable en cada Centro de Extraccion, un
director del Centro de Procesamiento y un su-
pervisor de gestion de calidad. Es importante que
para cada puesto se documenten los titulos pro-
fesionales, la formacién académica, asi como la
educacién y competencia continua que se realice
por afo.

¢Es importante que el BSCU
cuente con un laboratorio de
histocompatibilidad HLA
propio?

Dado que el inventario de este modelo de banco
de cordén mixto es relativamente pequeno, es

deseable que, en cuanto vayan ingresando las uni-
dades de cordén umbilical, éstas se encuentren
disponibles para trasplante.

La mayor parte de los laboratorios de histo-
compatibilidad HLA que trabajan con pacientes,
tienen una carga de trabajo bastante grande, por
lo cual, si se envian las unidades a tipificar en un
laboratorio externo al BSCU, el promedio de en-
trega de resultados puede variar entre una sema-
na a 30 dias. Esto retrasa significativamente el cre-
cimiento del inventario del banco de cordén.

Aunado a este factor, existe otro quizds mas
importante para pensar en que el modelo de ban-
co de cordén mixto instale su propio laboratorio
de histocompatibilidad y es basicamente que to-
dos los estudios deben realizarse en un laborato-
rio acreditado por ASHI o EFI, y en México Uni-
camente existe, de momento, un solo laboratorio
acreditado a nivel internacional.

Por esta razén, se recomienda ampliamente
instalar en forma paralela, un laboratorio de his-
tocompatibilidad dentro del mismo BSCU.

Los servicios que son fundamentales que se
desarrollen son: Pruebas de HLA por biologia
molecular en mediana y alta resolucién. Mas tar-
de, pueden irse incrementando otras tecnologias
con el fin de ofrecer un mejor servicio.

Para que el laboratorio de histocompatibili-
dad HLA pueda acreditarse, es necesario contar
con los siguientes puntos: que el laboratorio de
HLA obtenga primero la acreditacién ISO
9001:2008; que todos sus procesos se encuen-
tren estandarizados y dicha estandarizacién do-
cumentada; que existan areas separadas pre y
postamplificacién; es obligatorio participar en un
control de calidad externo, como puede ser al-
guno de los ofrecidos a través del CAP o de la
UCLA, esta participacion debe documentarse
por un afo, previo a la solicitud de la acredita-
cién. Otros aspectos importantes incluyen: la va-
lidaciéon de procesos y equipos; que se cuente
con un programa de mantenimiento preventivo
de equipos; documentar la comparacién de re-
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sultados, con el estudio de muestras en paralelo;
documentar y valorar problemas encontrados en
el proceso, levantar No conformidades dentro
del sistema de calidad y resolverlas; que exista un
monitoreo mensual de areas e instrumentos; rea-
lizar la validacién de lotes y reactivos, asi como
de todos los softwares que se utilicen y estable-
cer un programa de educacién continua.

En el ambito del BSCU es recomendable reali-
zar un programa de control de calidad pretras-
plante, que incluya la repeticién del HLA en el seg-
mento mismo de la unidad criopreservada para
garantizar la seguridad transfusional de la infusion
de progenitores hematopoyéticos.

¢,Cuando esta en posibilidades
un BSCU de iniciar la actividad
de apoyo al trasplante?

A pesar de que las recomendaciones internacio-
nales, sobre todo de Europa y de Estados Uni-
dos, nos hablan de que para que un BSCU pueda
iniciar el servicio de busqueda de unidades para
uso en trasplante, inicia cuando se alcanza un in-
ventario de 1,000 unidades, la experiencia que
hemos tenido en México es muy diferente. Con
un inventario apenas de 1,000 unidades, México
ocupd el primer lugar en trasplantes realizados
de acuerdo al inventario durante 2007 (3.799%
efectividad) y 2008 (3.256% efectividad) segln
los reportes oficiales de la WMDA. Este suceso
nos lleva a pensar en cudl es la razén de estos
resultados y cédmo influye en el desarrollo de un
banco de cordén. La capacidad de realizar tras-
plantes puede empezar al alcanzar el BSCU un
inventario de 50 unidades de SCU, dada la simili-
tud antigénica en HLA entre la poblacién mexica-
nay latinoamericana, hemos podido observar que
con inventarios bastante reducidos, es posible ofer-
tar el servicio a los centros de trasplante. La re-
comendacién de acuerdo a la experiencia de Méxi-
co es entonces ofrecer el servicio a los Centros
de Trasplante desde el inicio del programa.

Para que un Centro de Trasplante pueda tener
acceso a las unidades del banco de corddn, es
necesario que cumpla con los siguientes requisi-
tos: enviar copia de la licencia sanitaria como Cen-
tro de Trasplante, autorizada por la Secretaria de
Salud; copia de la licencia del banco de sangre y
aviso de responsable y enviar copias de todas las
acreditaciones que el Centro de Trasplante po-
sea, asi como un curriculum vitae de cada uno de
los trasplantélogos autorizados. El BSCU debera
crear con estos documentos un expediente para
cada uno de los centros de trasplante que atienda.

Una vez realizado el enlace con el Centro de
Trasplante, los servicios que tendra a su disposi-
cidén seran: solicitud de busquedas via correo elec-
trénico; busqueda de unidad inmediata; reporte
de resultados de unidad en menos de 24 horas;
reservas de unidad via correo electrénico; bus-
queda inmediata en NETCORD, si no se dispone
de unidad en el inventario propio y reporte del
control de calidad pretrasplante que garantice que
la unidad es util para ser trasplantada. Si es posi-
ble, el personal del BSCU se encargara de reali-
zar a pie de cama la descongelacién y acondicio-
namiento de la unidad. Cuando se trate de Centros
de Trasplante en otras ciudades o paises, el BSCU
tendra la obligacién de entrenar al menos una vez
al Centro de Trasplante en este proceso.

¢En qué momento es
recomendable el ingreso
a NETCORD del BSCU?

NETCORD es una Sociedad Internacional que
busca unir la oferta y la demanda de unidades de
sangre de cordén umbilical a través de un inven-
tario, como plataforma mundial para la asigna-
cién de unidades de sangre de cordén umbilical
para uso en trasplante. La mision de NETCORD
es fortalecer la calidad de bancos de sangre de
cordén umbilical a través de normas internacio-
nales y de la acreditacién, asi como el fomento
de la investigacién de laboratorio y estudios cli-
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nicos para ampliar los usos de la sangre del cor-
dén umbilical.

El primer paso para un BSCU es ingresar a esta
Sociedad Internacional como miembro asociado,
para esto es necesario que todos los procesos
del BSCU estén basados en los Estandares inter-
nacionales de NETCORD-FACT: «Netcord-Fact
International Standards for Cord Blood Collection,
Processing, Testing, Banking, Selection and Relea-
se»; que el BSCU cuente con un inventario de al
menos 500 unidades de SCU; que haya realizado
cinco trasplantes de SCU con seguimiento clinico
y pagar la anualidad de NETCORD.

Una vez ingresado como miembro asociado,
el BSCU goza de los siguientes beneficios: todo
su inventario puede ingresar a la base de datos
mundial de busqueda de unidades de cordén um-
bilical; al no estar alin acreditado, aparecera como
un banco de cordén no acreditado, pero de igual
forma, todos los centros de trasplante a nivel
mundial podran solicitar busquedas y unidades de
SCU a través de este mecanismo.

¢,Como puede el BSCU
convertirse en un banco
de corddn acreditado?

La Federacién de Acreditacion en Terapia Celular
(FACT), fue fundada en 1996, estableciendo nor-
mas para la practica médica y de laboratorio, de alta
calidad en terapias celulares. FACT es una institu-
cién sin fines de lucro cofundada por la Sociedad
Internacional de Terapia Celular (ISCT) y la American
Society of Blood and Marrow Transplantation (ASBMT)
con el propésito de realizar inspecciones volunta-
rias que culminen con la acreditacién en el &mbito
de la terapia celular. Su principal objetivo es promo-
ver una alta calidad en el cuidado de los pacientes y
en los procesos de laboratorio, bajo la premisa de
que una acreditacién valida debe evaluar tanto los
aspectos clinicos como de laboratorio.

Para que un BSCU solicite esta visita de ins-
peccién por parte de FACT con el fin de acredi-

tarse, debe cumplir con los siguientes puntos:
contar con la acreditacién ISO 9001:2000; haber
obtenido la acreditacion EFI (Lab HLA); ser miem-
bro asociado de NETCORD, contar con un in-
ventario de al menos 500 unidades SCU y tener
el seguimiento clinico de cinco o mas trasplantes.

Cuando el BSCU de cordén cumple cabalmen-
te con todos estos requisitos, podra ponerse en
contacto con la oficina de FACT vy solicitar que
inicie el proceso de acreditacién. El procedi-
miento que sigue una acreditacién de este tipo,
es el siguiente:

El BSCU debera revisar la tltima edicién de los
estandares NETCORD-FACT y ver que cumple
con todas sus secciones; llenar el formato de re-
gistro con los datos generales, enviando adicio-
nalmente: copia de la acreditacién EFI, los titulos
del director, director médico y director de pro-
cesamiento y la estructura organizacional del
BSCU; firmar un consentimiento de confidencia-
lidad y cubrir la cuota de aplicacién de 5 mil ddla-
res que no es reintegrable.

A vuelta de correo, el BSCU recibe una copia
de los estandares actuales de NETCORD-FACT,
instrucciones y un cuestionario de aspectos téc-
nicos del banco (check-list). Una vez completos
los documentos, se envian a la oficina de FACT y
se cubre la cuota de inspeccién de 20 mil ddla-
res. El coordinador de FACT contacta al BSCU
para que se fije la fecha de inspeccién en sitio; una
vez que la oficina de FACT revisa el check-list,
envia una carta al BSCU, enlistando todos los as-
pectos pendientes del BSCU para que pueda re-
solverlos antes de la inspeccién en sitio. El BSCU
es notificado de los integrantes que conforman el
equipo de inspeccién, el director del banco de
cordén puede aceptar o pedir que se cambie al-
gun integrante del equipo de inspeccién si no esta
de acuerdo en que participe. El jefe del equipo de
inspeccién se pone en contacto con el director
del BSCU para coordinar la agenda de inspeccién.
Una vez llegada la fecha de inspeccién en sitio,
que generalmente es de dos dias, el equipo de
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inspectores realiza varias actuaciones que inclu-
yen: una entrevista inicial con todo el personal in-
volucrado en los procesos, una visita a todas las
areas del BSCU, y la revisién detallada del check-
list contra los documentos que posea el banco de
cordén. El equipo de inspeccién se divide, de tal
forma que también se visiten y verifiquen las uni-
dades maternas que participan en el programa de
cordén. Al terminar el segundo dia de inspeccion,
se realiza la reunién de salida; durante la misma, el
jefe del equipo de inspeccién puede determinar
si el BSCU no sera acreditado. El grupo de ins-
pectores envia el reporte final a la oficina de FACT
para su revision; ésta revisa si el BSCU cumple
con todas las politicas y envia el dictamen al di-
rector del banco. FACT otorga un tiempo razo-
nable para que el BSCU cumpla con las deficien-
cias o no conformidades encontradas. Una vez
resueltos todos los aspectos, FACT envia al di-
rector del BSCU el certificado de acreditacion.

Conclusiones

La demanda de unidades de cordén para trasplan-
te en los BSCU publicos no esta creciendo lo su-
ficientemente rapido, como para cubrir el costo
que significa el aumentar los inventarios naciona-
les de SCU. Los bancos de cordén privados, por
su parte, han desarrollado grandes campafas pu-
blicitarias acerca del uso de sangre autéloga, que
por el momento no tiene grandes beneficios Yy,
aunado a esto, la mayor parte de los bancos pri-
vados no siguen estandares de calidad, en parte
por el vacio legal y la falta de normativas naciona-
les en progenitores hematopoyéticos, en la ma-
yor parte de los paises de Latinoamérica. El mo-
delo de banco mixto que se propone en este
trabajo da una solucién certera que permite con-
vertir a los BSCU en instituciones autosustenta-
bles y autofinanciables.

Por un lado, aprovechando la experiencia en
mercadotecnia de los bancos privados, para ser
utilizada en la promocién de la donacién de la san-
gre de cordén y cambiando la idea de criopreser-
vacién para uso autélogo, por el concepto de
donacién familiar; y por el otro lado, la experien-
cia de los bancos publicos, preocupados por la
calidad de sus procesos, y la utilizacién de unida-
des no emparentadas para uso en trasplante. El
resultado, un banco mixto que permite ofertar el
uso de criopreservacioén para uso familiar, por
medio de una cuota, pero también permite a las
familias que asi lo deseen, donar la sangre de cor-
dén umbilical para ayudar a quien lo necesite.

La calidad, en ambos casos, es el aspecto que
mas se tiene que cuidar en este modelo, y permi-
te garantizar todas las unidades (familiares y no
emparentadas) para su posterior uso en el tras-
plante para regenerar la médula ésea.

Tanto México como los demas paises de Latino-
américa se beneficiaran enormemente con este tipo
de modelo, sin sacrificar calidad ni economia.
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