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¿¿QuQuéé tipo de Programa 

tipo de Programa 

se requiere en Am

se requiere en Améérica Latina?

rica Latina?



Banco de CordBanco de Cordóón Umbilicaln Umbilical

Es un centro dedicado a la 
recolección, 

procesamiento, estudio, 
almacenamiento, 

selección y liberación de 
unidades de progenitores 

hematopoyéticos para 
uso en trasplante no 

emparentado  y/o para 
uso familiar.

CARACTERISTICAS
•Tecnología automatizada

• Procesos sustentados en los estándares 
internacionales de NETCORD-FACT

•Unidades garantizadas para trasplante



Un nuevo modelo de Banco PUn nuevo modelo de Banco Púúblicoblico
““El Banco MixtoEl Banco Mixto””

• Permite mantener un inventario de SCU para 
uso en trasplante no emparentado.

• Ofrece el servicio de criopreservación para 
“Uso Familiar” (modificando el concepto de 
uso autólogo).

• Permite ofrecer Donación Dirigida
• Permite desarrollar lineas de investigación 

clínica

Banco Público autosustentable y autofinanciable



Relación estrecha con:
• Unidades Maternas
• Centros de Trasplante
• Organizaciones de Acreditación (EFI, NETCORD, 

CAP, FACT, AABB, FDA).

• Posibilidad de intercambio de unidades a nivel 
mundial. 

• Soporte y educación para todos los individuos 
involucrados en el programa (apoyo a paciente, 
donador y médico).

Fortalezas de un Banco de 
Cordón Mixto



Metodología 
automatizada

Altos estándares 

de calidad

C. Calidad Externo

http://images.google.com/imgres?imgurl=http://www.poseidon-hsct.eu/documents/fck/image/the%2520partners/logo-efi.png&imgrefurl=http://www.poseidon-hsct.eu/page.php%3Furl%3Dpartners&usg=__3eba_yaeItthWR9WAlXZl8bA9i0=&h=118&w=127&sz=6&hl=en&start=2&um=1&tbnid=Tmr1X7RAHPsSjM:&tbnh=84&tbnw=90&prev=/images%3Fq%3Deuropean%2Bfederation%2Bof%2Bimmunogenetics%26hl%3Den%26um%3D1


¿¿CCóómo empezar este 
tipo de modelo?

mo empezar este 
tipo de modelo?



Espacio FEspacio Fíísico sico vsvs InventarioInventario
Establecer requerimientos nacionales

Uso NO emparentado Uso Familiar 

Inventario SCU:  3626 unidades Inventario Uso Familiar: 6000 unidades



Sistema ISO 9001:2008Sistema ISO 9001:2008

Documentar:
• Manual de Calidad 
• Procedimientos Obligatorios
• Procedimientos Específicos
• Auditorias Internas
• Validación de los Procesos
• Políticas

¡Escrib
ir to

do lo que haces

y hacer l
o que est

a escr
ito!!!



Puestos Claves en el BSCUPuestos Claves en el BSCU
Estructura Organizativa   A3, B1Estructura Organizativa   A3, B1

• Director del BSCU
• Director Médico del BSCU
• Director Médico del Centro de Extracción
• Responsable en cada Centro de extracción
• Director del Centro de Procesamiento
• Supervisor de Gestión de Calidad

Documentar: 
Títulos, formación, educación continua, competencia continua



Laboratorio de HistocompatibilidadLaboratorio de Histocompatibilidad
• Pruebas de HLA por biología molecular
• Mediana y Alta resolución 

Requisitos para la acreditación EFI

• Acreditación ISO 9001:2008: estandarización del 
proceso.

• Áreas separadas: Pre y Post amplificación 
• Participar en un CC Externo:  UCLA por un año al menos
• Validación de procesos y equipos
• Programa de Mantenimiento
• Comparación de resultados (muestras en paralelo)

http://images.google.com/imgres?imgurl=http://www.poseidon-hsct.eu/documents/fck/image/the%2520partners/logo-efi.png&imgrefurl=http://www.poseidon-hsct.eu/page.php%3Furl%3Dpartners&usg=__3eba_yaeItthWR9WAlXZl8bA9i0=&h=118&w=127&sz=6&hl=en&start=1&tbnid=Tmr1X7RAHPsSjM:&tbnh=84&tbnw=90&prev=/images%3Fq%3Deuropean%2Bfederation%2Bof%2Bimmunogenetics%26hl%3Den


Requisitos para la acreditaciRequisitos para la acreditacióón EFIn EFI

• Documentar y valorar problemas encontrados en el 
proceso (No conformidades).

• Control de calidad Pre-Trasplante
• Monitoreo de áreas e instrumentos
• Validación de lotes y reactivos
• Validación de Software
• Educación Continua

El programa de calidad disminuye errores

en el análisis 

http://images.google.com/imgres?imgurl=http://www.poseidon-hsct.eu/documents/fck/image/the%2520partners/logo-efi.png&imgrefurl=http://www.poseidon-hsct.eu/page.php%3Furl%3Dpartners&usg=__3eba_yaeItthWR9WAlXZl8bA9i0=&h=118&w=127&sz=6&hl=en&start=1&tbnid=Tmr1X7RAHPsSjM:&tbnh=84&tbnw=90&prev=/images%3Fq%3Deuropean%2Bfederation%2Bof%2Bimmunogenetics%26hl%3Den


Programas de DonaciProgramas de Donacióónn
Programa Fijo: Maternidades

• Convenio de colaboración
• Implantar y cumplir el 

sistema de gestión de calidad

• Programa de Donación en 
Población Abierta.

• Establecer un contrato con la 
familia en caso de 
criopreservación familiar.

• Elaborar documento de 
responsabilidad médica en 
caso de donación altruista.

PROGRAMA 
“SIGUIENDO A NUESTROS BEBES”



Criterios de InclusiCriterios de Inclusióónn

Inventario para Trasplante

• SCU < 24 h extraída
• 10 X 10 8 CNT
• > 3 x10 6 CD34+

Criopreservación Familiar

SCU < 24 h extraída
8 x 10 8 CNT

> 18 años

+ 34 semanas gestación

Buena salud 

¡Alta Calidad!!!!! ¡Buena  Calidad!!!!!

¡¡¡U
nidades G

arantiza
das 

para uso e
n tra

splante!!!



Cartera de Servicios

Banco de Cordón Umbilical.
• Unidades validadas para trasplante 

no emparentado.
• Programa de Donación Dirigida.
• Programa de Donación Familiar 
• Búsqueda de unidades en redes 

internacionales
• Importación de unidades 

Laboratorio de HLA
• Estudios de HLA para unidades de 

SCU
• Estudios familiares de 

compatibilidad
• Estudio de HLA a pacientes 

Terapia Celular
• Criopreservación de Sangre 

Periférica Movilizada
• Criopreservación de M.O.
• Selección Positiva

Medicina Regenerativa
• Regeneración Cardíaca a partir de 

CPH autólogas.
• Obtención de  Células 

Mesenquimales.
• Uso de factores plaquetarios para 

regeneración de tejidos.

Apoyo a la Investigación
• Aportación de  SCU para líneas

de investigación (posibilidad de 
enlace con universidades).



Centros de TrasplanteCentros de Trasplante

• La capacidad de realizar trasplantes puede empezar 
al alcanzar el BSCU  un inventario de 50 unidades de 
SCU.

• Ofrecer el servicio a los centros de trasplante desde 
el inicio del programa.

Requisitos:
• Licencia como Centro de Trasplante, autorizada por 

el Ministerio de salud.
• Licencia del Banco de Sangre y aviso de responsable
• Acreditaciones del Centro de Trasplante
• CV de los trasplantólogos autorizados.

Tener un expediente de identificación para centro de trasplante!!!!



Centros de TrasplanteCentros de Trasplante
Una vez realizado el enlace con el Centro de 
Trasplante, los servicios disponibles serán:

• Solicitud de búsquedas vía email.
• Búsqueda de unidad inmediata
• Reporte de resultados de unidad en < 24 h
• Reservas de unidad vía email
• Búsqueda inmediata en NETCORD, sino se dispone de 

unidad en el inventario propio.
• Reporte del Control de Calidad Pre-Trasplante
• Si es posible, el personal del BSCU se encargará de 

realizar a pie de cama la descongelación y 
acondicionamiento de la unidad.

• Si no es posible, el BSCU entrenará al menos una vez 
al centro de trasplante en este proceso.



NETCORDNETCORD
• NETCORD es una Sociedad Internacional que busca 

unir la oferta y la demanda de unidades de Sangre de 
Cordón Umbilical a través de un inventario, como 
plataforma mundial para la asignación de unidades de 
Sangre de Cordón Umbilical para uso en trasplante. 

• La Misión de NETCORD es fortalecer la calidad de 
Bancos de Sangre de Cordón Umbilical a través de 
normas internacionales y la acreditación, así como el 
fomento de la investigación de laboratorio y estudios 
clínicos para ampliar los usos de la Sangre del Cordón 
Umbilical.

https://www.netcord.org/NETCORD-LOGO-2.jpg


InclusiInclusióón en NETCORDn en NETCORD

• Basar todos los procesos del BSCU en los Estándares 
internacionales de NETCORD-FACT

• Tener un inventario de al menos 500 unidades SCU
• Haber realizado 5 trasplantes de SCU con 

seguimiento clínico.
• Pagar la anualidad de NETCORD

Netcord-Fact International standards for Cord Blood
Collection, Processing, Testing, 

Banking, Selection and Release.

https://www.netcord.org/NETCORD-LOGO-2.jpg
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AcreditaciAcreditacióón por FACTn por FACT
Cuando el BSCU cumpla con los siguientes puntos:

• Acreditación ISO 9001:2000
• Acreditación EFI (Lab HLA)
• Miembro asociado de Netcord
• Inventario de al menos 500 unidades SCU
• Seguimiento clínico de trasplantes >5

Es tiempo de solicitar la acreditación por  Fact

http://www.factwebsite.org/default.aspx


AcreditaciAcreditacióón por FACTn por FACT
1. Revisar la última edición de los estándares 

NETCORD-FACT
2. Llenar el formato de registro  con los datos 

generales, enviando adicionalmente: 
• Copia de la acreditación EFI
• Los títulos del director, director médico y director 

de procesamiento
• La estructura organizacional del BSCU 
• Un consentimiento de confidencialidad.
• Cuota de aplicación (no reintegrable)  $ 5 mil US

A vuelta de correo…

http://www.factwebsite.org/default.aspx


AcreditaciAcreditacióón por FACTn por FACT
• Recibes una copia de los estándares, instrucciones y  

el check-list.
• Envías a FACT todos los documentos completos y 

pagas la cuota de inspección 20 mil US.
• El coordinador de FACT contacta al BSCU
• El BSCU fija la fecha de inspección en-sitio
• FACT envía una carta enlistando todos los aspectos 

pendientes del BSCU
• El BSCU es notificado de los integrantes que 

conforman el equipo de inspección
• El team leader coordina con el BSCU la agenda de 

inspección.

http://www.factwebsite.org/default.aspx


Acreditación por FACT
• El equipo de inspectores visita el BSCU, revisa el check list.
• En la reunión de salida, el Team leader puede determinar que el 

BSCU no será acreditado.
• El grupo de inspectores envía el reporte final a FACT
• FACT revisa si el BSCU cumple con todas las políticas y envía el 

dictamen al director del banco.
• Da un tiempo razonable para que el BSCU cumpla con las 

deficiencias.

• FACT envía al director del BSCU el certificado de 
acreditación!!!

Inspección en sitio!!!!

http://www.factwebsite.org/default.aspx


Unidades Maternas

Programa Integral 

Banco 
de Cordón

Alta
Tecnología

Centros de
Trasplante

Donadoras

Recuperación de la salud 

Laboratorio
HLA



LatinLatin CordCord……

¿¿Un sue
Un sueñño o una realidad?

o o una realidad?

evadel@servidor.unam.mx

mailto:evadel@servidor.unam.mx
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