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Resumen

Los tratamientos de reproduccién asistida han ido aumentando notablemente en
los ultimos afos, y por consiguiente el uso de semen de donante. Actualmente en
Colombia se evidencia una oferta muy baja de perfiles de donante para dichos
tratamientos y los pacientes tiene que recurrir a bancos internacionales, por lo cual se
planteé evaluar el mercado, el aspecto legal, técnico, financiero y los riesgos para la
creacion y operacion de un banco de semen de donante en Colombia, segun la
metodologia ONUDI. Se investigd cada uno de estos aspectos con fuentes primarias y
secundarias y se llegd a la siguiente conclusion: un banco de semen de donante no es
viable si opera independiente de un centro de fertilidad, asi que debe estar

financieramente apoyado por este para su viabilidad.

Palabras clave: Donante de semen, reproduccién asistida, centro de fertilidad,

banco de semen.



Abstract

The assisted reproduction treatments have been increasing notably in recent years,
and consequently the use of sperm donors. Currently in Colombia the sperm donor profile
offer is very low and usually patients have to use international sperm banks to supply their
needs. These are the reasons to evaluate the market, the legal terms, the technical
features, financial aspects and associated risks to the creation and operation of a donor
sperm bank in Colombia according to the ONUDI methodology. Each of these aspects
were consulted with primary and secondary sources, and the following conclusion was
reached: a donor sperm bank is not viable if operates independently of a fertility center, it

must be financially supported by its viability.

Key words: Sperm donor, assisted reproduction, fertility center, donor sperm bank.



Introduccion

El uso de semen de donante en tratamientos de reproduccion asistida ha sido una
practica que se usa desde hace varios siglos atras, aunque solo fue hasta 1948 cuando
se perfecciond la técnica de congelacion de semen con resultados viables para su uso
tras la descongelacion. Esto permitié construir bancos de donantes para ser usados en

tratamientos de reproduccion asistida cuando se requiera.

Durante y después de la contingencia de SARS-CoV-2 los tratamientos de
reproduccion asistida han aumentado casi en un 35% alrededor del mundo y por ende el
uso de semen de donante, lo cual ha generado una escasez considerable en los bancos
tanto nacionales como internacionales, ya que hubo un lapso de tiempo donde no se

captaron donantes por las medidas de aislamiento tomadas por los gobiernos.

Actualmente en Colombia existen muy pocos bancos de semen con una oferta
muy reducida de perfiles, por esta razon muchos de los pacientes que requieren de
muestras donadas acuden a bancos internacionales, los cuales son mucho mas costosos
que los nacionales y los tramites de ingreso de muestras biolégicas a Colombia son
complejos y puede ser negado por las autoridades regulatorias. Estas son las principales

razones por las cuales se plante6 este proyecto.

Se realizd un estudio de factibilidad donde se evalud el aspecto legal, técnico,
financiero, los riesgos asociados y el mercado segun la metodologia ONUDI. Se usaron
bases de datos de fuentes secundarias como para una revision bibliogréafica, fuentes
primarias como personal con experiencia en el tema y se uso el software @risk Palisade

para evaluar la viabilidad financiera del proyecto.



Planteamiento del problema

Analisis contextual:

La donacién de gametos y en especial la donacién de semen estdn enmarcadas
en varias tendencias, que han ido evolucionado con el tiempo, lo cual ha hecho de esta
una practica cada vez mas comun y uno de los mecanismos para resolver problemas de

infertilidad.

Por mucho tiempo, la donacion de gametos ha sido un tema poco tratado dentro
de las entidades que crean las leyes en Colombia, ya que el pais todavia esta fuertemente
influenciado por las creencias religiosas, y estas no son muy afines con estas practicas.
Sin embargo, la globalizacion, los avances tecnoldgicos y la apertura de la sociedad a
nuevas ideas, han sido grandes propulsores del desarrollo e implementacion de las

técnicas de reproduccién asistida en Colombia.

El empoderamiento femenino es hoy en dia un movimiento con mucha fuerza,
donde la mujer es libre de decidir frente a su cuerpo, sus ideales, sus proyectos y
expectativas de vida (Trend One, sf). Las mujeres, en diferentes paises, estan recibiendo
mucha mas educacion que antes y por ende estan mas capacitadas para tomar
decisiones acerca de su sexualidad y maternidad (Grupo de desarrollo regional del
Tecnologico de Monterrey, 2009) y esto esta directamente ligado con la posibilidad de
gue una mujer sin pareja decida ser madre soltera. Los bancos de semen de donante son
la opcion mas buscada por estas mujeres para poder llevar a cabo su suefio de ser

madres, sin necesidad de contar con una pareja masculina.



Enfermedades genéticas, problemas en el aparato reproductor masculino,
ausencia total de espermatozoides o0 espermatozoides no viables para fecundar un évulo,
también son factores que hacen que los bancos de semen de donante sean una o la
Gnica opcidon de muchas parejas estables que tienen dificultades para conseguir un

embarazo (Géngora, 2003).

La diversidad sexual, a pesar de no estar cien por ciento aceptada entre la
sociedad, ha librado una batalla que ha ganado auge y hoy en dia cada vez se ven con
mas normalidad los nuevos conceptos de familia. Dejando atras un poco el velo
instaurado por la religién, han surgido nuevos prototipos de familia como las
monoparentales (un solo padre con uno o varios hijos) o las homoparentales (dos padres
del mismo sexo con uno o mas hijos). Como biolégicamente se necesita un gameto
femenino (6vulo) y un gameto masculino (espermatozoide) para crear vida, han aparecido
nuevas ayudas o avances tecnologicos que permiten acercar a estas nuevas familias a
tener hijos. En este caso hablaremos de los bancos de semen, los cuales son una de las

posibilidades y/o facilidades que existen (Ortega, 2017).

La globalizacién es una megatendencia que incursiona en practicamente todos los
ambitos. Por ejemplo, el acceso que se tiene a grandes fuentes de informacién, con lo
cual se puede conocer con mas facilidad sobre lo que ocurre en todas partes del mundo,
qué tendencias estan a la vanguardia, qué nuevas tecnologias se han desarrollado,
nuevos mercados y oportunidades (Naciones Unidas, 2017)... pues esto no es la
excepcion para la ciencia. Para Colombia ha sido de gran beneficio el poder darse a
conocer como un destino de turismo meédico, otra tendencia que se deriva de la

globalizacion. Gracias a la alta calidad tanto de infraestructura como de los profesionales



de la salud, y sumandole la devaluacion del peso, Colombia es uno de los paises
preferidos por el mercado de la salud, en especial las cirugias plasticas, siendo este el
segundo mas frecuentado después de Tailandia (Portafolio, 2019). En otros sectores de
la medicina, como en la reproduccion asistida, Colombia también incursiona: es uno de
los destinos buscados para llevar a cabo estos procedimientos, ya que en muchos paises
estos tratamientos son muy costosos, los resultados no son los mejores 0 no existen

técnicas vanguardistas, entre otras (Espectador, 2013). (Forbes, 2015).

E-commerce, es otra de las consecuencias de la globalizacion y gran
megatendencia hoy en dia: las compras virtuales, una nueva manera de adquirir
productos en el momento en que se desee sin tener que desplazarse, ademas para los
comerciantes es muy conveniente, ya que no deben preocuparse por adecuar espacios
para recibir a los clientes, ni cumplir reglamentacion para dicho fin. Asi mismo para los
compradores es de gran ayuda cuando se quiere adquirir productos o servicios que no
se encuentran en la misma ciudad o incluso en el mismo pais (Business 2 Community,
2018). El medio virtual es el mas utilizado por los bancos de semen para que las mujeres
0 parejas se sientan comodos de elegir su donante de una manera privada; por otro lado,
las facilidades de esta modalidad permiten diferentes formas de pago, mejor
comunicacién con los clientes, que muchas mas personas tengan acceso a la

informacion, entre otras ventajas.

El envejecimiento de la poblacion es una realidad a la cual se esta enfrentando el
mundo, ya que por los altos estandares de calidad de vida que nos impone la sociedad,
el nivel escolar, el trabajo, entre otras cosas, se esta razonando un poco mas la idea de

tener hijos. Esto conlleva a las mujeres a postergar su maternidad, haciendo mas dificil
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la concepcion cuando ya se sienten preparadas (Maheshwari et al., 2018). También la
calidad de vida, la alimentacion, el estrés, entre otros factores, han influido negativamente
en los parametros seminales de los hombres en los ultimos 10 afios, disminuyendo
concentracion, movilidad y calidad de fecundacién en los espermatozoides de la mayoria
de la poblacion. Por esta razén la Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS) tuvo que bajar
la media de normalidad de dichos parametros (OMS, 2010). Cuando los parametros
seminales estan demasiado afectados se recomienda usar semen de donante. Por estas
razones ha habido un auge entre los centros de reproduccion asistida del uso de bancos
de donantes, gracias a los problemas de fertilidad presentados por parte de la poblacion

(Bowles, 2021).
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Justificacion del Problema

La reproduccién asistida es un campo de la medicina que ha ganado mucho auge
en los ultimos afios debido a los multiples problemas que enfrenta la sociedad para poder
concebir un hijo. La mayor causa de infertilidad en las parejas hoy en dia es el postergar
la maternidad, esto significa que las parejas, en especial las mujeres, dejan pasar mucho
tiempo para tomar la decision de procrear. Desde los 32 afios aproximadamente la
calidad de los 6vulos de la mujer disminuye mucho entre un afio y otro, por esta razén es
mas dificil quedar en embarazo después de esta edad. Pero todo esto se da gracias a
presiones sociales como la educacion, el factor monetario, altos niveles de estrés laboral,
entre muchos otros. Los cientificos han observado una pérdida del potencial reproductivo
masculino en los ultimos afios, lo cual también es una barrera muy importante a la hora

de querer concebir un bebé y esta parece ir en aumento.

Colombia tiene gran potencial para explorar e incrementar el mercado del turismo
meédico en el ambito de la reproduccion asistida, ya que cuenta con avanzada tecnologia,
clinicas y laboratorios con alta calidad en servicio y protocolos, con técnicas
vanguardistas. Por esta razdn es importante tener todo lo que se requiere para llevar a
cabo procedimientos, en este caso tener un banco de semen que pueda proveer multiples
opciones para los pacientes, ya que se trata de escoger el material genético de lo que
sera la mitad de su hijo(a); no es una decision simple de tomar y mientras mas
informacion y mas variada se le pueda proveer al paciente mejor sera su satisfaccién al

final del proceso.
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Existe también la posibilidad de suplir el mercado colombiano de pacientes con
necesidad de adquirir semen de donante, brindar asesoria a parejas homoafectivas
participando asi en la inclusion social, apoyar a mujeres que desean ser madres solteras,
ayudando a parejas con dificultades para concebir o0 que padecen alguna enfermedad
hereditaria que pueda evitarse usando semen de donante, entre otras. Todo esto poderlo
ofrecer a precios mas razonables que bancos extranjeros con estandares muy similares

y variedad similar.

También esta la posibilidad de incursionar entre los centros de fertilidad que no
tienen bancos de semen de donante o que solo los mantienen para proveer a sus propios
pacientes brindandoles pocas opciones. Con un banco de semen mas grande y que tenga
como unico objetivo el proveer muestras de calidad y variedad a sus pacientes, los
centros de fertilidad podrian desligarse de esta practica, que no es su objetivo central, y

solamente adquirir el semen del donante en este banco externo.

En Colombia la importacion de muestras de semen de donante es un proceso
complejo y arduo, lo cual es una posibilidad para que un banco local con estandares de
calidad similares a los extranjeros pueda suplir la demanda de las personas que planean

traer sus muestras del exterior.

Por estas razones se decidié plantear este proyecto para ver la factibilidad de

montaje y operacion de un banco de semen de donante en Colombia.
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Objetivos

General:

Desarrollar un estudio de factibilidad para evaluar el mercado, el aspecto legal,
técnico, financiero y los riesgos para la creacion y operacién de un banco de semen de

donante en Colombia, segun la metodologia ONUDI.

Especificos:

1. Analizar el mercado en Colombia para la distribucion de muestras de semen

de donante en diferentes ciudades por medio de fuentes secundarias.
2. ldentificar la legislacion existente para bancos de semen donado en Colombia.

3. Establecer los aspectos técnicos para la creacion y operacion de un banco de

semen de donante en Colombia.

4. Analizar la viabilidad financiera de la creacion y operacién de un banco de

semen de donante en Colombia.

5. Reconocer los riesgos asociados a la creacion y operacion de un banco de

semen de donante en Colombia.
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Marco Teorico

La infertilidad es considerada una enfermedad segun la Organizacion Mundial de
la Salud con la siguiente definicion: “La infertilidad es una enfermedad del aparato
reproductor definida por la imposibilidad de lograr un embarazo clinico después de 12
meses 0 mas de relaciones sexuales sin proteccion regular” (OMS). Aproximadamente
12-18% de las parejas que quieren tener hijos sufren de algun problema asociado a su
fertilidad. La infertilidad puede estar asociada a la mujer, al hombre o0 a los dos. Y también
tenemos otro grupo de mujeres solteras, hombres solteros y parejas homoafectivas, los
cuales no sufren de infertilidad como la definicion de la OMS, sino por ausencia de alguno

de los gametos (6vulos o espermatozoides) (Paraiso et al., 2019).

Técnicas de reproduccion asistida:

Las técnicas de reproduccion asistida son un conjunto de procedimientos y
recursos que se han ido desarrollando a través del tiempo y de diferentes disciplinas,
para dar lugar a lo que tenemos hoy en dia. Estas constan de: técnicas de baja
complejidad (induccién de ovulacion e inseminacion intrauterina), no requieren hacer una
fecundacion del 6vulo y el espermatozoide in vitro. Técnicas de alta complejidad
(fertilizacion in vitro, inyeccion intracitoplasmatica, transferencia embrionaria, vitrificacion
de 6vulos y embriones, biopsia embrionaria). Donde todo el proceso de fertilizacién se

lleva a cabo fuera del cuerpo de la mujer (Villaquiran et al., 2020). Técnicas
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complementarias que pueden ser usadas para las técnicas de alta o baja complejidad
como la capacitacidn espermatica y congelacion de semen.

Las técnicas de reproduccion asistida han sido mencionadas en la literatura desde
el siglo Ill a.C. En el Mahabharata, texto del hinduismo, se evidencian relatos sobre
mujeres a quienes sus esposos no podian embarazarlas porque eran estériles, tenian
problemas de impotencia sexual o se habian muerto sin concebir por Io menos
un hijo vardn; en estos casos era permitido que recibieran semen de un hombre cercano
a la familia del esposo, por lo general se trataba del hermano, y esto se realizaba por
medio de una inyeccion de semen en el tracto reproductivo de la mujer (Kalra et al., 2016).
(Sharma et al., 2018). Esta practica se conocia como Levirate (NTyoga) (Kalra et al.,
2016), que si se compara con lo que se realiza hoy en dia seria una inseminacion
intrauterina heterdloga.

La reproduccion asistida ha sido desarrollada ampliamente en el campo animal: de
los primeros experimentos llevados a cabo fue una fertilizacion in vitro realizada con
ovulos y espermatozoides de conejo, consiguiendo un embarazo en una receptora hace
aproximadamente 130 afios (Kaser et al., 2019), y como este experimento se han llevado
a cabo muchos mas con otras especies.

En 1969 el doctor Patrick Steptoe empezd un trabajo de investigacion acerca de
la fertilizacién in vitro junto con el fisilogo Robert Edwards, y el 25 de julio de 1978 nace
Louis Brown en Inglaterra, la primera bebé probeta (concebida con técnicas de
reproduccion asistida). Gracias a este gran logro se hicieron acreedores del Nobel de
medicina en 1992. Este fue un gran avance en la historia de la infertilidad y una esperanza

para muchas parejas cuya unica salida era la adopcion (Kendall, 2013).
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Inseminacion artificial:

La inseminacion artificial o intrauterina con semen de donante y la congelacién de
semen son dos practicas que han ido desarrollandose de la mano.

La inseminacion artificial con semen de donante es una practica mas antigua de lo
gue se cree. Se refiere a inseminacion artificial solo hasta 1980, anteriormente no tenia
un nombre técnico. Esta practica se llevaba a cabo en animales desde 1322, y solo fue
hasta 1799 donde el médico inglés Jhon Hunter hizo la primera inseminacion artificial en
una mujer con semen de su esposo, obteniendo como resultado un nacido vivo de nueve
meses de gestacion. Posteriormente en 1884 el doctor William Pancoast realiz6 el primer
procedimiento con semen de donante, ya que el esposo de su paciente no podia
concebir. Anestesié a la paciente, pidié una muestra de semen a uno de sus estudiantes
y la inyect6 directamente en el Utero de la mujer, esto resulté en un embarazo exitoso.
Sin embargo, el secreto no se revel6 sino hasta la muerte del doctor Pancoast. Desde
ese entonces la practica de uso de semen de donante ha venido haciéndose méas popular
cada vez (Bunge & Sherman, 1953). (Fader, 1993).

La inseminacion artificial con semen de donante fue una préactica muy polémica
desde sus inicios. Las primeras inseminaciones realizadas fueron producto de
experimentos, pero al ver que si daba lugar a buenos resultados, muchas mujeres que
no podian quedar embarazadas acudian a esta técnica. Grandes personalidades del
ambito politico y religioso sugirieron que esta practica fuera determinada como criminal y

por ende quienes la usaran fueran enviados a la carcel. También tacharon esta técnica
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de ir en contra de los principios morales y que era considerado adulterio por parte de la
madre, que el hijo concebido de esta manera no seria un hijo legitimo asi el esposo de la
mujer diera su consentimiento, pues el donante no estaba casado con la mujer. En 1973
en Estados Unidos sale la Ley Uniforme de Paternidad; esta ley estipula que “si la esposa
es inseminada artificialmente con semen de un donante bajo supervision médica y con el
consentimiento del esposo, la ley tratara al esposo como si fuera el padre natural del

hijo” (Fader, 1993).

Congelacién de semen:

El semen esta compuesto por una porcion producida por los testiculos, los
espermatozoides, y una porcion procedente por glandulas accesorias, el liquido seminal
(Castifieiras, 1997). EI pionero en el estudio de los espermatozoides fue Lazaro
Spallanzani, un sacerdote fisidlogo italiano, quien realiz6 varios experimentos donde
demostré que el embrién no venia de la semilla del hombre cultivada en el terreno de
la mujer, sino que para que un embrion se diera debia hacer un verdadero contacto entre
el 6vulo y el espermatozoide (Fader, 1993). Spallanzani también fue el primero en
reportar el efecto que causa la baja de temperatura en los espermatozoides, donde
observd que se quedaban inmoviles a temperatura de la nieve, pero nunca logré una
completa congelacion y descongelacion (Fader, 1993).

Entre los afios 1945 y 1948 varios cientificos enfocaron sus investigaciones en

determinar que el semen podia sobrevivir congelado a temperaturas de -196°C, pero una

cosa era sobrevivir y la otra conservar el potencial de fertilizar un évulo. En 1949, A.

S. Parkes y dos cientificos britanicos utilizaron el glicerol para proteger las células de los
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cristales ocasionados por la congelacion de agua en el semen, y en 1953 el doctor
Jerome K. Sherman refind el proceso utilizando glicerol, congelacion lenta y dioxido de
carbono sélido (refrigerante) y demostré que el semen con esta técnica no perdia su
potencial de fertilizacion (Fader, 1993). (Bunge & Sherman, 1953).

La idea de los bancos de semen humano viene de 1866, cuando un hombre sugirio
gue los hombres que se iban al campo de batalla deberian dejar almacenado su semen,
por si morian en guerra sus esposas pudieran engendrar un hijo legitimo con su semen
congelado. Esta idea se materializ6 solo hasta 150 afios después (Fader, 1993).

En 1970 el negocio de los bancos de semen se hizo popular gracias a las buenas
tasas de embarazo que se conseguian con el semen donado congelado (Kramer, 2017).
(Sherman, 1980).

En Colombia, el primer nacimiento de un bebé probeta fue en 1985 en manos
del doctor Elkin Lucena Quevedo. Fue el octavo bebé probeta del mundo y el primero en
Latinoamérica. El Centro Colombiano de Fertilidad y Esterilidad (CECOLFES), fundado
por Lucena, fue el primer centro de reproduccion asistida en Colombia (El Tiempo, 2000)

y el primer banco de semen de donante en el pais (Proyecto de Ley 55, 2015).

Estudio de factibilidad:

Un estudio de factibilidad es una herramienta usada para determinar si una idea
de negocio, un proyecto, una nueva linea de producto, etc., es viable o no lo es (Orsmond
& Cohn, 2015). Durante su construccion se pueden determinar estrategias para hacer de
este nuevo proyecto algo exitoso, ademas de reconocer posibles inconvenientes o

dificultades que si ya se tienen identificadas es mas facil sobrepasarlas (Quiroga, 2020),
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o si definitivamente los parametros evaluados no son favorables y el proyecto no es
viable.

El estudio de factibilidad cuenta con varios aspectos que se deben evaluar

alrededor del tema que se esta valorando; estos son:

1. Estudio organizacional u operativo: Determina la distribucion organizacional del
recurso humano necesario para operar. Qué competencias debe cumplir cada
colaborador segun las actividades que deba realizar (Quiroga, 2020).

2. Estudio técnico: Determina la ubicacion e infraestructura necesaria para operar.
También describe el proceso de la operacién, equipos necesarios y su
capacidad. Ademas, se evallan los precios de operaciéon incluyendo obras
civiles, enseres, dispositivos, equipos, entre otros (Quiroga, 2020). (Castafieda
& Macias, 2016).

3. Estudio econdmico — financiero: Se construye la relacion costo-beneficio del
proyecto y se observa que si el costo es mayor a las ganancias es mejor no
desarrollarlo (Quiroga, 2020) o también puede dar una guia de qué puede estar
causando el desbalance y determinar si se puede reformar. Es importante
evaluar muy bien, porque de esto depende si se realiza o no el nuevo proyecto.

4. Estudio de mercado: Se evaltan los pardmetros de la oferta y la demanda,
también se especifica cual es el producto o servicio que va a ofrecerse para ver
la logistica de distribucion y comercializacion del mismo (Quiroga, 2020).

5. Estudio legal: Se verifica que el tipo de negocio o0 proyecto que se esta
evaluando no atente ni infrinja ninguna ley, ya que si llegara a hacerlo no seria

viable (Quiroga, 2020).
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6. Estudio de riesgos: Son conclusiones que se sacan después de realizar todos
los estudios previos o investigando acerca de proyectos similares al que se
esta evaluando, donde se evidencia a qué riesgos esta sometido el proyecto,
si pueden ser manejados o si definitivamente son riesgos muy altos que no es

viable correr.

Anélisis de antecedentes:

Los bancos de semen son entidades que criopreservan muestras de semen, bien
sea de donantes o de pacientes que por algin motivo quieren dejar sus espermatozoides

congelados. Esta revision se centrard en la funcién de preservar semen de donante.

Sobre el uso de semen de donante han demostrado que la posibilidad de acceder
a semen de donante ha permitido ayudar a muchas personas con dificultad de concebir.
Por ejemplo, parejas homoafectivas femeninas, que en la actualidad representan el 60%
de la demanda de los bancos de semen de donante, mujeres sin pareja que quieren ser
madres, son el 20% de la demanda, y parejas con factor masculino severo como
diagnéstico de infertilidad, prevencion de enfermedades genéticas ligadas al hombre,
evitar transmisién de enfermedades venéreas del hombre hacia la mujer, entre otras,
representan 20% de la demanda de bancos de semen de donante (Rozati et al., 2017).

(Bowles, 2021).

Segun muestra el siguiente grafico, cuando existe algun problema que
comprometa la fertilidad masculina, la opcién de usar un donante aumenta 1.3 veces mas

la posibilidad de tener un bebé.
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How Donor Sperm Impacts IVF Success Rates
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Figura No.l: Grafico del impacto de semen de donante en los tratamientos de
reproduccion asistida vs. los tratamientos sin semen de donante.

Fuente: Fertility 1Q (SF). How Donor Sperm Impacts IVF Success Rates. [Grafico] Recuperado
de https://www.fertilityig.com/ivi-in-vitro-fertilization/ivf-success-rates

Hoy en dia existen muchos bancos de semen alrededor del mundo; no hay en
todos los paises ya que en algunos la donaciéon de gametos esté prohibida. Esto hace
que las personas que tienen necesidad de adquirir este tipo de muestras migren hacia
los paises donde si es permitido, con el fin de realizar sus tratamientos. En algunos
paises de Europa como lItalia, Alemania, Suiza, Austria y Turquia la donacién de 6vulos,
y en algunos de semen, esta prohibida. Por esta razén, Espafia al ser un pais avanzado
en cuanto a legislacion de la reproduccién asistida, se vuelve un destino muy buscado
para las personas de estos paises. El gran flujo de pacientes ha ayudado a fomentar
grandes adelantos en técnicas de reproduccion humana, y ha hecho de Espafia uno de
los paises lideres en temas de reproduccion asistida en el mundo (Igareda Gonzalez,

2016).
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En Colombia la donacién de gametos es permitida y legalmente entra dentro del
cuadro de donacién de componentes anatoémicos, la cual esta regulada por el Decreto
1546 de 1998, bajo la supervision del ente regulador, Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos (INVIMA). La donacién de semen en Colombia debe ser
completamente anénima y voluntaria. La identidad del donante debe protegerse y este
no puede recibir una remuneracion econdémica por dar su muestra de semen (Decreto

1546 de 1998).

En el INVIMA existen 37 bancos de gametos adscritos hasta la fecha, pero
aproximadamente seis tienen captacion y congelacion de semen de donante, la mayoria
para uso interno del centro de fertilidad y solo dos proveen muestras a otros centros

(INVIMA).

En paises del mundo, como Estados Unidos, existen grandes bancos de semen
como por ejemplo California Cryobank, un banco fundado en 1977 con mas de 40 afos
de experiencia. Consta de dos programas: el que recluta los donantes y se encarga de
Su escogencia y la parte que se centra en los pacientes que estan buscando un donante,
dando el acompafiamiento durante la toma de su decision y la compra. Cuenta con el
catalogo de donantes mas extenso y completo dentro de los bancos de semen. Sus
centros de reclutamiento de donantes estdn ubicados muy cerca de grandes
universidades de Estados Unidos como Harvard, MIT, UCLA, entre muchas otras
prestigiosas instituciones (California Cryobank, s.f.). El costo de las muestras es muy
elevado, aproximadamente diez veces mas alto en comparacion con los costos de los
donantes locales, y los tramites para la importacion de este tipo de muestras son

agotadores.
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En Estados Unidos los bancos de semen son una industria de aproximadamente
4000 millones de délares al afio. Se reportan entre 30 y 60 mil nacimientos mediante
semen donado al afio (Bowles, 2021). Sin embargo, vale la pena resaltar que Estados
Unidos es un pais con unas leyes definidas con respecto a la donacion de gametos, las

cuales difieren considerablemente de las leyes colombianas.

El mercado de semen de donante en el mundo se ha visto fuertemente golpeado
por la pandemia del Covid-19 y Colombia no fue la excepcion, ya que durante el periodo
de cuarentena no hubo reclutamiento de donantes y la virtualidad ha sido una barrera
importante a la hora de ejercer un acercamiento ante los posibles candidatos. Por otro
lado, este periodo atipico de la humanidad hizo que los tratamientos de fertilidad
alrededor del mundo aumentaran y por ende el consumo de semen de donante aumento
en un 20% en el 2020. Por lo tanto, actualmente los bancos de semen se han visto en

un déficit de perfiles y de muestras para suplir la creciente demanda (Bowles, 2021).

Debido al déficit de donantes que hay actualmente en el mundo, los bancos de
semen clandestinos o no regulados han empezado a hacerse mas visibles, con grupos
en Facebook que conectan pacientes con donantes. Estas entidades no cuentan con
regulaciones y ofrecen precios mas accesibles a las personas que los contactan, pero la
rigurosidad para la escogencia de los donantes es mucho mas laxa y poco conocida. Por
otro lado, la manera de entregar las muestras es en hoteles y no en centros de fertilidad

autorizados (Bowles, 2021).

Existen una serie de retos a la hora de empezar con un banco de semen:

1. Desinformacion y falta de apertura de la sociedad frente a este tema.
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2. Encontrar hombres que pasen todas las pruebas que se les hacen a los donantes

para que finalmente puedan donar.

3. Falta de conocimiento entre los hombres, que pueden hacer este tipo de

donaciones (ProfitableVenture, s.f.).

4. Encontrar barreras legales.

En Colombia existen varios bancos de semen que, como dice la norma, todos
deben estar asociados a centros de fertilidad habilitados como IPS, los cuales manejan
unos pocos perfiles de donantes Unicamente para los pacientes del mismo centro. Ya que
en Colombia los centros de reproduccion asistida no son muy grandes, no cuentan con
la infraestructura ni el suficiente personal para llevar el banco de semen a grande escala.
Actualmente solo dos centros en todo Colombia proveen semen donado a centros que
no cuentan con sus propios donantes, teniendo en stock un aproximado de ocho a diez

perfiles.
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Metodologia
Este trabajo pretende evaluar la viabilidad de un banco de semen de donante en
Colombia, con un estudio de factibilidad por medio de la metodologia ONUDI. Por esta

razén la investigacion serd en su mayoria cualitativa.

Para el desarrollo descriptivo de este proyecto se usaron diferentes fuentes
secundarias de informacién, como bases de datos, autores reconocidos en el tema y
fuentes de opinidn publica. Por otro lado, como fuente primaria, se tuvo en cuenta la
experiencia de la autora del trabajo, quien es bi6loga y microbiéloga de profesion,
actualmente se desempefia como embriéloga y cuenta con ocho afios de experiencia en
el sector de los tratamientos de reproduccion asistida, especialmente en los laboratorios
de embriologia y andrologia. Dentro de su experiencia esta el manejo de banco de
gametos y asesoria en importacion de componentes anatémicos para Colombia. Otras
fuentes primarias utilizadas fueron cotizaciones suministradas por proveedores y datos
suministrados por el centro de reproduccion asistida Reprotec para el calculo de la

demanda.

Para evaluar el aspecto legal segun la metodologia ONUDI escogida en el trabajo,
se consultaron diferentes documentos publicos como decretos, resoluciones, sentencias,
etc. También se consulté la Constitucién Politica colombiana y el Codigo Penal. Y se

mencionaron los proyectos de ley que se han propuesto sobre el tema.
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Para abordar el aspecto técnico, se consultaron articulos cientificos de revistas
reconocidas, se tomo en cuenta la experiencia de la autora y se pidieron cotizaciones a

diferentes proveedores de equipos, dispositivos, seguros y obras civiles.

El mercado se construy6 a partir de la experiencia de la autora, documentos de
opinion publica y articulos cientificos, extrapolando informaciéon de fuentes secundarias,

ya que el tema de bancos de semen en Colombia esta muy poco documentado.

Para el estudio financiero se construy6 un flujo de caja a 10 afios, tomando como
referencia los datos obtenidos por el Centro de Fertilidad Reprotec para el calculo de la
demanda y valores tomados del estudio técnico. Se uso el software @Risk Palisade para

evaluar el Valor Presente Neto.
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DESARROLLO DEL TRABAJO

Estudio Legal

En la legislacién colombiana se encuentran varias normativas que hacen alusion
a la reproduccion asistida humana, pero actualmente existen grandes vacios juridicos
con respecto a los tratamientos de reproduccion asistida, y por ende en leyes que regulen

la donacién de gametos.

Constitucion de 1991 y Codigo Penal:

Por primera vez en la legislacién colombiana la Constitucion de 1991, capitulo 2,
articulo 42, habla de hijos procreados a través de asistencia cientifica, brindandoles
iguales derechos y deberes que los hijos concebidos naturalmente (Constitucién, 1991).
Esto deja ver que la ley si reconoce que existen otras formas de procrear diferentes a la
natural, pero la mencién es sumamente amplia y no se especifica nada al respecto.

EL Cddigo Penal en su articulo 187 hace alusion a la inseminacién artificial y
transferencia embrionaria no consentida por la paciente y sus consecuencias si llegara a
materializarse (Ley 599, 2000) pero también es una mencién muy corta y poco especifica

(Arévalo & Pineda, 2013).
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Decreto 1546 de 1998 y Resolucion 3199 de 1998:

Actualmente los bancos de gametos o banco de componentes anatdmicos y su
donacion son regidos uUnicamente por el Decreto 1546 de 1998, “En el cual se
reglamentan parcialmente las Leyes 92 de 1979, y 73 de 1988, en cuanto a la obtencién,
donacién, preservacion, almacenamiento, transporte, destino y disposicion final de
componentes anatomicos y los procedimientos para trasplante de los mismos en seres
humanos, y se adoptan las condiciones minimas para el funcionamiento de las Unidades
de Biomedicina Reproductiva, Centros o similares”.

La Resolucién 3199 de 1998, “Por la cual se establecen las normas técnicas,
cientificas y administrativas para el funcionamiento de los Bancos de
Componentes Anatomicos, de las Unidades de Biomedicina Reproductiva. Centros o
similares y se dictan otras disposiciones”.

Ambas normas se complementan entre si para entregar las directrices, requisitos
y procedimientos para habilitar y operar un banco de componentes anatémicos, tratando

mas a fondo cada uno de estos temas:

Disposiciones generales: Se puede hacer uso de componentes anatOémicos

donados siempre y cuando exista consentimiento escrito por el donante y receptor. La
remuneracion o retribucidbn econOmica respecto a la donacion de componentes
anatomicos esta prohibida. La exportacién de componentes anatomicos solo se puede
dar bajo el aval del Ministerio Nacional de Salud, estudiando cada caso en particular, ya
gue estos solo pueden ser utilizados como fines terapéuticos, siempre y cuando se

proceda sin animo de lucro.
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Donacién de componentes anatdmicos requisitos y procedimientos: Donantes

deben ser mayores de edad y civilmente capaces, que la donacion se haga de manera
libre, consciente y voluntaria, no presente alteraciones mentales que puedan influir en su

decision de donar.

Unidades de biomedicina reproductiva centro o similares: En este apartado del

Decreto especifican detalladamente bajo qué premisas debe operar una unidad y un

banco de gametos.

Determina qué no debe ser o tener un donante:

e “Ser menor de edad.

e Tener vinculo alguno con la unidad o criobanco de la misma, bien sea como
propietario operativo, director o empleado.

e Ser el médico que remite a los pacientes o tener algun tipo de vinculo familiar con
estos.

e Tener alguno de los factores de riesgo para inmunodeficiencia humana (VIH), o
enfermedad de transmisiéon sexual (ETS) u otras enfermedades infecciosas

transmisibles y hereditarias”.

A qué procedimientos debe someterse el donante:
e “Examen fisico.

e Consulta genética y cariotipo.
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e Examen psicoldgico.

e Examenes de laboratorio”, incluyendo el perfil infeccioso.

Criterios de rechazo o expulsién de donantes:

e “Selogren 10 embarazos con el semen del mismo donante.

e Los resultados de las pruebas practicadas sean insatisfactorios.

e Las condiciones normales de congelacién hayan sido alteradas.

e Se compruebe que esté en el registro de donantes de dos 0 mas instituciones.

e Haber recibido transfusién sanguinea dentro de los seis meses anteriores a la
donacion.

e Poseer cualquiera de los factores de riesgo para el virus de la inmunodeficiencia
Humana (VIH), enfermedades de transmision sexual (ETS) u otras enfermedades

infecciosas”.

Los gametos deben someterse a una cuarentena de 6 meses en estado de
congelacién a -196°C, donde se debe repetir el perfil infeccioso para liberar las

muestras. Otro apartado de este Decreto trata de las sanciones por incumplimiento a la
reglamentacion.

Este Decreto y esta Resolucién estan muy ligados a la donacion de organos,
gracias a esto la normatividad pierde un poco de especificidad con los bancos de gametos
ya que son tratados como bancos de organos. Esta normatividad esta vigente hace 23
anos, tiempo en el cual se han alcanzado muchos avances cientificos en el campo de la

reproduccion asistida y la criobiologia, ademas de avances en temas sociales. Por
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lo tanto se deberia actualizar esta reglamentacion por personas capacitadas
en normatividad, pero asesoradas por personal cientifico calificado en el tema.
Los requisitos sanitarios y de personal presentados en la Resolucion 3199 de 1998

para el funcionamiento de los bancos de componentes anatdmicos son:

Articulo 4:

e “Una plantafisica adecuada, con areas separadas, conforme a su

destinacién”.

o “Equipos médicos e instrumental quirdrgico o de otro orden, indispensables

para la obtencién, conservacién, almacenamiento y transporte de los

componentes anatdomicos, dentro del manejo autorizado”.

o “Disponer de un laboratorio propio o contratado, dirigido por un especialista

en la materia, dotado para el cumplimiento de los objetivos del banco”.
“Cumplir con las normas sanitarias y de mantenimiento para las

instalaciones y equipos”.

Articulo 5:
o “El director del banco debera contar con titulo de formacién profesional en
medicina con especializacion o experiencia de dos afios en el area que
constituye la funcion propia del banco”.
o “Disponer de personal cientifico y/o técnico y/o auxiliar debidamente

certificado”.
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Como se mencion6 anteriormente, los bancos de componentes anatomicos
pueden estar ligados o ser dependientes de una Institucion Prestadora de Salud (IPS)
autorizada por el Ministerio Nacional de Salud o autoridad delegada, que por lo general
son las unidades de biomedicina reproductiva quienes cumplen la funcion de IPS para
albergar los bancos de componentes anatomicos.

Los requisitos sanitarios segun la Resolucion 3199 de 1998 para las unidades
de biomedicina reproductiva son:

Area fisica:
o “lluminacion: suficiente y adecuada iluminacion natural o artificial en todos
los lugares de trabajo”.
“Ventilacion: se debe contar con ventilacién natural y/o artificial”.
o “Acustica: cumpla con los valores acusticos permitidos por el Ministerio de
Trabajo y Seguridad Social en la Resolucién 001792 de 1990 para la
exposicion ocupacional al ruido”.
o “Pisos: Deben cumplir con las siguientes indicaciones: Ser impermeables,
sélidos, de superficie lisa y que los materiales con que se hagan no contengan
sustancias toxicas, irritantes o inflamables”.
« “Instalaciones: deben contar con instalaciones eléctricas, hidraulicas y
tuberias para el suministro de agua y corriente eléctrica deben estar
identificadas.
o Instalacion eléctrica: debe contar con circuitos eléctricos
independientes, con corriente de 110 y 220 voltios, si es necesario se
debe prever estabilizador general o regulador de corriente con

instalacion de polo a tierra.
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o Instalaciones hidraulicas: deben ser suficientes para las necesidades
en localizacion y presion.
o El laboratorio debe contar con regadera a presion y lava-ojos, en
caso de emergencia”.
« Areas: debe considerarse como minimo un area administrativa, un area
técnica y un area de servicios generales. Estas deben estar fisicamente
separadas e independientes unas de otras.
o Area administrativa: debe estar dividida en subéreas:
= Recepcion: area localizada a la entrada de la unidad, donde
los pacientes reciban informacion.
= Sala de espera: Un espacio a la entrada de la unidad,
equipado con sillas suficientes, de acuerdo al volumen de
usuarios a atender; esta contara con iluminacion y ventilacién
adecuadas.
» Area de direccién: espacio destinado a desarrollar las
actividades administrativas.
o Area Técnica: debe estar dividida en subéareas:
= Servicio médico de diagnaostico clinico, quirdrgico y ecogréfico.
= Laboratorio de andrologia: espacio controlado donde se lleva
a cabo toda la manipulacién y procesamiento de las muestras.
= Laboratorio de técnicas de reproduccion asistida, criobancos
o0 cualquier otro componente anatdOmico para ser usado en

programas de reproduccion asistida.
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o La unidad de biomedicina reproductiva debe contar con un servicio
de inmunologia de la reproduccion y un servicio de citogenética humana;
si fisicamente no se cuenta con los dos o alguno de los dos, se debe
presentar el convenio con otra entidad que preste estos mismos
servicios cumpliendo con todas las normas establecidas por la autoridad
competente.

o Un espacio destinado al almacén y/o deposito de reactivos e

insumos.

La Resolucién 2003 de 2014:

Establece los siguientes lineamientos para la creacion de una IPS:

e Redactar un acta de constitucion con la siguiente informacion:
« Nombre de la empresa, nombres de los integrantes de la junta directiva,
nombramiento del representante legal y revisor fiscal.

o Firma del acta.

« Tramitar el Registro Unico Tributario (RUT) donde se asignara un nimero de

identificacion tributario (NIT).

e Establecer los estatutos que deben contener la siguiente informacion:
« Nombre, naturaleza juridica, objeto, principios basicos, objetivos, domicilio,

duracioén, patrimonio, miembros integrantes de la corporacion, estructura de la
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corporacion, funciones de los miembros administrativos, directivos y de
control, distribucion de dividendos entre los socios, posible reforma de

estatutos, proceso de liquidacion, lectura y firma de los estatutos.

o Registrarse ante el Ministerio de Salud y Proteccion Social.
e Para realizar la inscripcion se debe ingresar a la siguiente

pagina http://prestadores.minsalud.gov.co/habilitacion/ 'y descargar los

formularios de inscripcion y autoevaluacion, verificando que se cumplan los
estandares requeridos.
o Radicar estos dos documentos ante la Secretaria de Salud con los
siguientes documentos:
o Fotocopia de ciudadania del representante legal, fotocopia del
diploma del representante legal (el representante legal debe ser un
meédico general o especialista avalado por una institucion o universidad),
Registro Unico Tributario (RUT), formato de inscripcion y de

autoevaluacion.

Una vez radicados los documentos ante la Secretaria de Salud, hay que esperar
la visita de un funcionario, quien se acerca a las instalaciones para verificar que cumpla
con todos los estandares y le dé su aprobacion.

Colombia, a pesar de ser un pais vanguardista cientificamente en técnicas de
reproduccion asistida, sufre dos grandes problemas: uno es la falta y obsolescencia de
sus leyes y segunda es el poco alcance que puede llegar a tener dentro de la poblacion: a

pesar de que el 10% de la poblacion puede estar teniendo problemas de infertilidad, son
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muy pocas personas las que recurren a centros especializados por los altos precios en
los tratamientos.

Gracias a esto en Colombia se han instaurado acciones legales solicitando que los
derechos sexuales y reproductivos sean contemplados como derechos
fundamentales; segun la sentencia SU074 del 2020 de la Corte Constitucional, “el estado
debe financiar excepcional y parcial los tratamientos de reproduccién humana asistida de
alta complejidad - fertilizacion in vitro- con cargo a recursos publicos” (Sentencia SU074,
2020).

En Colombia se han hecho varios intentos por legislar estas practicas de
reproduccion asistida y manejo de donacion de gametos, mediante variados proyectos
de ley, pero al ser un tema con un componente ético algido en materia de sensibilidad
social y moral, han sido blanco de mucha polémica y esto ha impedido que pasen los

debates en el Congreso de la Republica.

Los Proyectos de Ley:

o Proyecto de Ley 46 de 2003 presentado por German Vargas Lleras, “por el
cual se regula el contrato de las técnicas de reproducciéon humana asistida, y
otras disposiciones”. Fue publicada ponencia primer debate el 10/02/2003 y fue

retirada por su autor el 6/20/2004 (congresovisible.org).

e Proyecto de Ley 196 de 2008, “por medio de la cual se reglamenta en todo
el territorio nacional la practica de la gestacién sustitutiva mediante las técnicas

de reproduccién humana asistida y se dictan otras disposiciones”. Este fue a
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primer debate el 12/01/2008 y fue retirado por el autor el 6/20/2009.

(congresovisible.org).

e Proyecto de Ley 148 de 2011 “por la cual se dictan normas tendientes a la
reduccion del niumero de embriones en la practica de técnicas de procreacion
humana asistida por fecundacion in vitro, el destino de los embriones humanos
no transferidos y se dictan otras disposiciones”. Retirado el 12 de abril 2012.

(Camara de Representantes).

e Proyecto de Ley 55 de 2015 “Ley Lucia”, “por medio de la cual se

reglamenta la inseminacion artificial y se dictan otras disposiciones”.

o Proyecto de Ley 88 de 2017 y Proyecto de Ley 69 de 2020 “Ley Lucia”, “Por
medio de la cual se reglamenta la reproducciéon humana asistida, la procreacion

con asistencia cientifica y se dictan otras disposiciones”.

La “Ley Lucia”, Proyecto de Ley 55 de 2015, 88 de 2017 y 69 de 2020, ha sido el
proyecto mas completo para la reglamentacion de la reproduccion asistida humana. Esta
Ley contempla el uso, almacenamiento y manipulacion de gametos donados y otros
temas como Uutero subrogado, recepcion de gametos donados, como deben ser
realizadas, qué esta permitido y qué no. Propone en su articulo 11: “La donacién de
gametos para finalidades autorizadas por esta ley es un contrato gratuito, formal,

sometido a reserva y secreto, acordado entre el donante y el centro autorizado [...]".
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“[...] ElI Ministerio de Salud, la Comisiébn Nacional de Reproduccién Asistida
Humana y los centros autorizados adoptaran las medidas necesarias para que de un
mismo donante masculino o femenino no se procreen mas de cuatro nucleos familiares

diferentes”.

Esta Ley también provee planteamientos sobre la regulacién con respecto a la
reserva de la informaciéon de los donantes y las receptoras. “Los donantes no tendran
acceso a informacion que pueda revelar datos de los hijos que surgieren de reproduccién
asistida”. “El nombre y toda informacion relativa a la identidad de los donantes,
aportantes, depositantes y demas usuarios de las técnicas de reproducciéon humana
asistida, deberan mantenerse en estricta reserva, asi como el empleo de la técnica y su
clase”. En esta también se plantean algunas excepciones para el levantamiento de la
reserva. “En circunstancias extraordinarias que comporten un comprobado peligro para
la vida de la persona nacida a través de técnicas de reproduccion humana asistida”

(PROYECTO DE LEY NUMERO 69 SENADO, 2020).

Los ultimos tres proyectos de ley mencionados anteriormente, han sido el mismo
presentado envarias ocasiones ante el Congreso de la Republica por el senador
Armando Benedetti, pero sin conseguir el respaldo suficiente para que pasen los debates,
por las razones mencionadas anteriormente. Por consiguiente, los ultimos tres proyectos
se encuentran archivados en primer debate (Congreso de la Republica).

El ente regulador de los centros de biomedicina reproductiva y bancos de
componentes anatomicos es el INVIMA (Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos) y se encarga de la veeduria para el correcto cumplimiento de la

normatividad y a la cual estas entidades deben hacer reportes anuales (Invima, 2013).
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Los dispositivos, equipos y medios utilizados en la congelacién de semen, deben
estar aprobados de alguna manera por el INVIMA, bien sea que cuenten con registro

sanitario, o que por su clasificacion cuenten con un “no requiere registro sanitario”.
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Estudio de mercado

Producto:
Pajillas de 0,5 mL de semen de donante andnimo

(cumpliendo con todos los requerimientos legales y estandares
de calidad) criopreservadas en nitrégeno liquido. Este producto
esta disefiado para ser usado en tratamientos de reproduccion
asistida como inseminaciones intra uterinas, o fertilizaciones in

vitro.

Figura No.2 Imagen de una Pajilla de semen.

Tomado de: https://www.irvinesci.com/assisted-reproductive-technology/lab-supplies/sperm-
processing-devices-accessories/petg-sperm-clear-straw.html

Su presentacion serian pajillas de 0,5 mL como se observa en la imagen 1. Estos
dispositivos contendran una mezcla de liquido seminal y crioprotector. Seran entregados

en estado de congelacion a -196°C dentro de nitrégeno liquido.

Este producto son células humanas congeladas y tiene una vida util de hasta 25
afos, siempre y cuando no se cambien las condiciones de congelacion a las cuales debe
permanecer, -196°C. Si se aumenta esta temperatura, el producto puede perder atributos

o llegar a deteriorarse por completo.

Materias primas:

El crioprotector: Es una sustancia hidrosoluble que ayuda a deshidratar las células

para protegerlas de la formacion de cristales de hielo, por el agua que estas almacenan,
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y asi no sufran tanto dafio en el proceso de congelacion y descongelacion (Avila-Portillo
et al., 2006). Se usaran crioprotectores comerciales para cumplir con todos los
estandares de calidad exigidos por los entes regulatorios. Este se almacena a
temperatura ambiente antes de ser abierto por primera vez y posteriormente se almacena
en nevera de 2°C a 8°C, aunque esto puede variar segun la casa comercial que se escoja.
El valor del crioprotector comercial oscila entre $215.000 frasco por 20mL y $340.000

(valores en pesos colombianos).

Nitrégeno liquido: Estado liquido del gas nitrdgeno, el cual alcanza temperaturas
de -196°C. Es el medio en el cual deben permanecer las pajillas de semen una vez son
congeladas. Este se almacena en tanques de reserva para llevar a cabo el proceso de

congelacion y en los tanques de almacenamiento de muestras.

Pereira no cuenta con un proveedor en la ciudad, por lo cual se deber& acudir a

un proveedor que se encuentra en la ciudad de Manizales. El valor por litro es de $6.350.

Plasticos: Tubos cénicos de 15mL, jeringas de 1mL y de 3mL y puntas de
micropipetas de 200uL y 1000uL, utilizados para hacer todo el manejo del liquido seminal
y la mezcla con el crioprotector, y frascos citoquimicos para la recoleccion de la muestra.
En Colombia existen varios proveedores de este dispositivo, el cual cuenta con los

estandares de calidad exigidos.

Dispositivos almacenamiento en ultracongelacion: Pajillas, escalerillas y
gobeletes. Elementos que contienen las pajillas para su almacenamiento dentro de los
tanques. En Colombia existe un proveedor de estos dispositivos, el cual cuenta con los

estandares de calidad exigidos y muy buena calidad de sus productos.
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Semen: Liquido seminal que contiene los espermatozoides. Este es proporcionado
por los donantes previamente seleccionados con pruebas de diagndstico con resultados

favorables. Esta sustancia no cuenta con un valor comercial.

Los dispositivos médicos y equipos biomédicos cuando son usados, para procesar
muestras humanas, tanto para diagnéstico como para tratamiento, deben contar con una
clasificacion impuesta por el INVIMA, y segun esta se determina si requiere o no registro

sanitario (INVIMA, s.f.).

Demanda:
Las principales variables que afectan la demanda de muestras de semen de

donante nacional son:

- El precio asociado al tratamiento que debe pagar para usar el semen de
donante que esta adquiriendo.

- Desinformacion acerca de cdmo adquirir el producto.

- Temor por parte de los pacientes a la percepcion de la sociedad acerca de
los temas de reproduccion asistida.

- Conocimiento acerca de la existencia de los bancos de semen de donante.

- Percepcion de que el semen de donante internacional es mejor que el
nacional.

- Aceptacion de las parejas de la necesidad de uso del banco de semen de
donante segun su diagnéstico.

- Temor de los pacientes a no obtener las caracteristicas fisicas deseadas si

el resultado del tratamiento es satisfactorio.
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- Aumento o disminucion en el numero de pacientes que adquieren las
muestras de semen de donante.

- No es un producto con mucha recurrencia en su adquisicion, sin embargo,
puede ser un inconveniente no contar con el mismo perfil de donante que

el paciente ya haya adquirido y quisiera volver a obtenerlo.

El o los usuarios que adquiere(n) muestras de semen de donante son aquellos que
requieren un tratamiento de fertilidad para conseguir un embarazo y posteriormente un

hijo; estos estan segmentados en:

1. Parejas con diagndstico de infertilidad por factor masculino o patologia genética
grave de la pareja masculina. Estas son mujeres entre 27 y 45 afios y hombres entre 30-
70 afios, de un estrato socio econémico 4, 5y 6, con unos ingresos suficientes para
costear un tratamiento de minimo tres millones de pesos. Personas con mentalidad
abierta y que por lo general ya estan informados acerca de la donacion de semen.
Cuando se trata de parejas, usualmente buscan caracteristicas fisicas semejantes al
hombre. Si estan decididos a hacerse el tratamiento de reproduccion asistida estan
dispuestos a pagar el precio que se les imponga por la o las muestras de semen que
necesiten. Evalian detalladamente las muestras que van a adquirir y en ocasiones les es

dificil tomar la decision.

2. Parejas homoafectivas femeninas. Mujeres entre 27-45 afos, de un estrato socio
econdémico 4, 5y 6, con unos ingresos suficientes para costear un tratamiento de minimo
tres millones de pesos. Mujeres determinadas que saben lo que quieren, buscan

caracteristicas fisicas en los donantes que para ellas sean de su agrado. Una vez toman
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la decision de realizarse el tratamiento de reproduccion asistida, estan dispuestas a pagar
el precio que se les imponga por la o las muestras de semen que necesiten. Evaltan los

perfiles a disposicion y suelen tomar la decision rapidamente.

3. Mujeres que toman la decision de ser madres solteras. Mujeres entre 39-47 afios
de edad, de un estrato socioeconémico 4, 5y 6; su deseo mas anhelado es ser madres
y por su avanzada edad en cuanto a fertilidad y riesgos asociados tienen premura de
adquirir muestras de semen de donante para llevar a cabo su tratamiento. Buscan
caracteristicas fisicas en los donantes que para ellas sean de su agrado y suelen haber
consultado varias ofertas en el mercado. Una vez toman la decision de realizarse el
tratamiento de reproduccidn asistida, estan dispuestas a pagar el precio que se les
imponga por la o las muestras de semen que necesiten. Evaltan los perfiles a disposicion

y suelen tomar la decisidén rapidamente.

4. Centros de fertilidad inscritos ante el INVIMA: Entidades que realizan tratamientos
de reproduccion asistida dentro de Colombia; estas compran volumen para tener en stock

para sus pacientes, pagan el precio que imponga el mercado y piden varios perfiles.

En este momento en Colombia existen 37 bancos de gametos registrados ante el
INVIMA (centros autorizados para almacenar gametos), donde el 41% de los bancos (15
bancos) esta en Bogot4, por ende, se puede determinar que aqui esta la mayor demanda
de tratamientos de fertilidad y por consiguiente de muestras de semen de donante. La
siguiente ciudad con mas presencia de bancos de gametos es Medellin con un 11% (4
bancos) y las demas ciudades (Barranquilla, Monteria, Ibagué, Neiva, Cucuta, Pereira,

entre otras) cuentan con 1 o 2 bancos por ciudad. Sin embargo, no todos estos bancos
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disponen de donantes: pueden ser solo almacenadores de material genético de sus

pacientes.

Actualmente gracias a la pandemia del Covid-19, se esta viendo una migracion
importante de poblacion de las grandes ciudades como Bogota a ciudades intermedias
como Pereira, en busqueda de calidad de vida. Esto ha hecho que el poder adquisitivo
de estas ciudades aumente, proporcionando mejores oportunidades para la apertura de

nuevos negocios (Semana, 2021).

Existe un gran potencial para exportar muestras de semen de donante a otros
paises, sin embargo, actualmente la legislacion es confusa y deficiente por lo cual no es

posible realizarlo.

La importacion de muestras de semen de donante en Colombia es posible
realizarla, no obstante, es un proceso muy complejo que implica tiempo y muchos
tramites para la persona que lo desea realizar. Esta importacion no es un proceso que se
lleve a cabo recurrentemente, por lo cual los actores implicados no estan muy
familiarizados con el tema y esto lo hace aun mas arduo. Esta situacién es una
oportunidad para un banco de semen local, que pueda entregar una oferta similar a un

banco internacional para abarcar esta demanda.

La demanda utilizada: Son datos obtenidos de la clinica de reproduccion asistida
gue hace mas tratamientos en Colombia, Reprotec Centro de Fertilidad en Bogota. Estos
datos se obtuvieron de la informacién recopilada de los tratamientos de reproduccion
asistida que se realizaron desde el 2018 hasta el 2020, contemplando tratamientos de

baja complejidad y alta complejidad. Se extrajeron todos los tratamientos que usaron
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muestras de semen donadas y con esto se construy0 la demanda usada para este

estudio.

Estos datos se tomaron ya que el ente regulatorio que recopila la informacion
concerniente a la cantidad de muestras donadas que se usan en el pais no proporcioné

la informacién requerida para este estudio.

Con los datos obtenidos se hizo un ajuste empirico de la distribucién de la
demanda para el primer afio y se utiliza un gradiente incremental para los proximos afios

del 5% anual.

Oferta:

La oferta actual de los bancos de semen de donante que proveen muestras a otros
centros de fertilidad es un duopolio, ya que existen solo dos empresas que lo realizan y
ambas estan ubicadas en Bogota. La oferta internacional es mucho mas amplia, sobre
todo en Estados Unidos, donde la donacién de gametos estd ampliamente legislada,
existen bancos de semen de gran envergadura, los cuales proveen muestras a gran parte
del mundo, incluyendo Colombia. Sin embargo, los tramites actuales para el ingreso de
material genético donado del extranjero son muy complejos y dificiles. Cada paciente que
desee utilizar estas muestras debe ser tratado como caso particular y como tal debe ser
estudiado por las entidades regulatorias (Instituto Nacional de Salud divisién de donacién
de 6rganos y trasplantes y el INVIMA). Posterior a esto se debe hacer una solitud ante la
Ventanilla Unica de Comercio Exterior (VUCE) del INVIMA para que ellos expidan un
permiso de importacion de la o las muestras. Todo este procedimiento puede tardar de

30 a 45 dias.
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Los bancos de gametos que proveen semen de donante a otros centros de

fertilidad son:

Fertivida: Centro de fertilidad reconocido de la ciudad de Bogota que ofrece
tratamientos de reproduccién asistida, ubicado en Bogota en la Cra. 192 #82-85, cuarto
piso, en Country Medical Center. Es un centro pequefio el cual tiene poco volumen de
tratamientos. Su capacidad de produccion es baja ya que solo cuenta con una persona
capacitada para la congelacion de semen. Actualmente cuenta con un promedio de 5
perfiles de donantes y maneja dos presentaciones de producto. Pajilla de 0.5mL
($345.000) y vial de 1mL ($575.000) (Fertivida, s.f.). Hacen envios a varias partes de
Colombia por transportadora terrestre (Coordinadora); costo aproximado fuera de

Bogota: $81.000.

Profamilia: Centro de fertilidad que hace parte de una institucion privada sin &nimo
de lucro que vela por los derechos sexuales y reproductivos de los colombianos
(Profamilia s.f.). A pesar de ser parte de una empresa grande, la unidad de fertilidad es
pequefia, tiene sede en Bogota y en Cali, pero el banco de gametos solo se encuentra
en Bogota; el volumen de casos que maneja es mayor que el de Fertivida, pero menor
que otros centros de la ciudad. Su capacidad de produccién es importante ya que cuenta
con una buena capacidad instalada y tres personas capacitadas para llevar a cabo los
procesos de seleccion y congelacion de muestras. Manejan solo una presentacion: pajilla

de 0,5mL ($366.000).
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Tamaino del mercado:

En Colombia se hacen aproximadamente 4000 tratamientos de fertilizacion in vitro
al afio (Semana, 2018), aunque actualmente después de la pandemia se ha visto un

incremento importante en el nimero de ciclos realizados (Bowles, 2021).

Como se menciond en el estudio legal, un banco de semen de donante debera
estar asociado a un centro de reproduccion asistida, lo cual implica establecer una
infraestructura importante, con equipos, dispositivos y personal, que al final conllevaran
a que el enfoque del proyecto no esté asociado al banco de semen de donante como tal
sino a todos los otros servicios que presta el centro de fertilidad. Es por esta razén que
la gran mayoria de centros de fertilidad en Colombia no tienen un banco de semen de

donante para abastecer otros centros.
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Estudio técnico

Distribucion geografica de la demanda:

La mayor concentracion de la demanda de personas que buscan ayuda si
requieren semen de donante esta en las grandes ciudades: Bogota, Medellin y Cali.
También hay participacion de ciudades de la costa, Santander y el eje cafetero (Invima,

2019), como se menciond en el estudio de mercado.

Actualmente en Colombia existen empresas transportadoras terrestres donde el
envié de muestras refrigeradas por nitrégeno liquido se pueden realizar. Por lo tanto, en
la ciudad de Colombia (Pereira) donde se desea tener el banco, es de facil acceso a

todas las otras ciudades donde se quieran hacer los envios.

Disponibilidad de materias primas e insumos:

Infraestructura fisica:

- Lugar adecuado para la toma de la muestra. Espacio con un sanitario, un lavado,

un asiento cémodo y ayuda audiovisual.

- Recepcion o lugar adecuado para esperar mientras el o los donantes son pasados

a tomar la muestra.

Infraestructura necesaria para el laboratorio:

- Mesoén de acero inoxidable

- Un lavado (Resolucion 3199 de 1998)

50



- Tomas eléctricas con conexion regulada

- Unasilla

Costos
Obra civil | $ 10.000.000
Muebles y enseres \ S 5.000.000

Tabla. No. 1: Costos inversion inicial. Infraestructura fisica y del laboratorio

Segun experiencia, Remohi et al., 2012 y la OMS, los insumos que se necesitarian

para procesamiento de la muestra son:

Congelacién de semen:

- (1) tubo de 15mL conico

- (1) jeringade 1 mL

- Crioprotector

- (1) jeringa de 3mL

- (5-10) dispositivos de almacenamiento (pajillas)

- (5) puntas de pipeta monocanal de 200uL

- Nitrégeno liquido

- Escalerillas

- Contenedor de pajillas

- Marquillas de escalerillas
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Descongelacion de semen (prueba de supervivencia):

- (1) tubo de 50 mL

- (1) tijeras

- (1) tubo de 15 mL conico

- (2) puntas de pipeta monocanal de 200uL

- Nitrégeno liquido

INSUMOS Valor Valor por unidad Cantidad por Costo por
muestra muestra
Tubo conico de $ 184.600,00 $9.230,00 1 $9.230,00
15ml/
Jeringas de 1mL $ 83.000,00 $ 830,00 3 $ 2.490,00
Jeringas de 3mL $ 206.000,00 $ 2.060,00 1 $ 2.060,00
Puntas de $ 50.600,00 $ 50,60 5 $ 253,00
micropipeta de
200uL
Puntas de $ 70.700,00 $ 70,70 2 $ 141,40
micropipeta de
1000uL
Escalerillas $ 66.200,00 $3.310,00 1 $3.310,00
Contenedor de $30.000,00 $3.000,00 1 $ 3.000,00
pajillas
Pdjillas $327.000,00 $3.270,00 4 $13.080,00
Crioprotector $ 424.000,00 $21.200,00 0,7 $ 14.840,00
Nitrégeno liquido $6.350,00 $6.350,00 3 $19.050,00

Tabla No.2: Precios y cantidades de dispositivos necesarios para la congelacion y
descongelacion de semen
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Tecnologia del proceso productivo:

Segun experiencia 'y la OMS, los equipos necesarios para desempefiar las actividades
de andrologia como espermogramas, congelacién y descongelaciéon de muestras de

semen, capacitaciones espermaticas, entre otras, en el laboratorio son:
e Centrifuga para tubos de 15mL con rotor movible.
e 2 pipetas monocanal 100-1000uL y 5-20uL.
e Céamara de Makler o Neubauer.
e Microscopio bioldgico con objetivos de 10X, 40X, 100X.
e Nevera.
e Tanqgue de almacenamiento de nitrdgeno liquido.

e Tanque de compartimientos de nitrdgeno liquido para almacenamiento de

muestras bioldgicas, capacidad maxima 2400 pajillas.

e Tanque de transporte con su estuche para traslados.

Los precios expuestos en la tabla No.3 fueron indexados, ya que eran precios del 2012:

Equipos indexados desde el 2012

Precio de compra 2012

Precio actual

3 micropipetas monocanal S 786.000 S 1.088.239

Tanque reserva de nitrégeno S 2.212.000 S 3.062.577

Tanque almacenamiento muestras S 3.718.000 S 5.147.677
bioldgicas

Tanque de transporte S 1.500.000 S 4.134.063

Microscopio S 3.700.000 S 5.122.756

Cdamara de Makler (precio 2021) S 4.000.000

Centrifuga S 4.300.000 S 5.953.473

Termohigrémetro S 348.000 S 481.816
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Nevera | $  700.000 $  969.170
Estuche tanque de transporte (precio S 3.000.000
2021)

Tabla No.3: Precios de equipos necesarios para la congelacion y descongelacion de semen

Importante tener en cuenta que los equipos usados para diagnostico o que estén
en contacto directo con el material biolégico, son determinados como equipos biomédicos
los cuales, segun el riesgo asociado, deben tener un registro sanitario expedido por el
INVIMA, y los que no necesiten del registro que tengan un No requiere. Este registro debe
ser dado por el proveedor de los equipos quien es el encargado de gestionar dichos

registros, segun Decreto 4725 de 2005.

Equipos Requiere registro No requiere registro
sanitario sanitario
3 micropipetas monocanal X
Tanque reserva de nitrégeno X
Tanque almacenamiento muestras bioldgicas X
Tanque de transporte X
Microscopio X
Centrifuga X
Termohigrometro X
Nevera X
Estuche tanque de transporte X

Tabla No.4: Equipos para congelacion y descongelacion de semen que requieren o no registro

Estructura organizacional:

Como se menciond anteriormente en el estudio legal del proyecto, segun la

Resolucion 3199 de 1998 y experiencia propia, se requiere como minimo en el banco:
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Director técnico cientifico: Debe ser una persona con formacién médica y
especializacion o experiencia en el area de la reproduccion asistida como minimo

de dos afos.
Sus funciones serian:

o Integrar todos los esfuerzos del area del laboratorio para lograr que
los servicios prestados por el banco se adapten a las necesidades
de los pacientes y del mercado.

o Supervisar, controlar y evaluar las condiciones de funcionamiento de
los procesos clinicos y del laboratorio.

o Analizar y evidenciar los resultados que reporta el laboratorio para
implementar medidas correctivas y preventivas, optimizando los
resultados.

o Aprobar protocolos de funcionamiento del laboratorio.

Persona capacitada en técnicas de andrologia: Técnico o auxiliar de laboratorio,
bidlogo, microbiélogo, bacteri6logo con experiencia y formacién en técnicas de
andrologia como congelacion, descongelacidbn de semen, procesamiento de

espermogramas y capacitacion espermatica.
Sus funciones serian:

o Planear y ejecutar los procedimientos del laboratorio de andrologia

teniendo en cuenta las necesidades de acuerdo al tipo de técnica o
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procedimiento. Entre estos: espermogramas, congelacion vy
descongelacion de semen.

o Manejar inventario de pajillas, tiempos de cuarentena y liberacién de
las mismas.

o Asignar cddigos a los donantes, con el fin de proteger su identidad.

o Recepcidn de solicitudes y envié de cotizaciones.

o Envio de las pajillas.

o Mantener las condiciones O6ptimas en el laboratorio para el
almacenamiento de insumos, procesamiento de muestras y
mantenimiento de las muestras congeladas.

o Contacto directo con los interesados en ser donantes, hacer

entrevistas y comunicar resultados.

Gestor Administrativo: Persona con experiencia minima de un afio y/o formacién
en administracion de empresas, con conocimientos basicos en el sector de la
salud.
Sus funciones serian:

o Estar a cargo del proceso de habilitacion del banco.

o Manejo, planeacion y control de los recursos de la empresa.

o Manejo del talento humano del banco.

o Buscar, hacer y mantener los convenios con entidades externas, las

cuales van a tercerizar algunos de los procesos de seleccion de los

donantes.
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o Manejo de proveedores.
o Disefar estrategias para incrementar las ventas.

o Disefar estrategias para captacion de donantes.

Proceso de captacion y seleccion de donantes:

Perfil de donante:

Definir el perfil 6ptimo de donante y conocer un poco sobre donde puede

encontrarse a estas personas.

Hombre mayor de edad, no mayor de 35 afios, que tenga plena capacidad de
tomar decisiones, una vida con habitos saludables y gozar de buena salud tanto fisica
como psicoldgica. Querer hacer la donacién de manera anénima y altruista; no tener
antecedentes personales o familiares de enfermedades genéticas, metabdlicas o
trastornos psiquiatricos. No ser adoptado, esto interferiria en el control de historia familiar

al que se someten.

Parametros de evaluacion:

Se deben definir los parametros de aceptacion de los donantes. Existen algunas
guias, como la guia para donacion de semen de la Sociedad Americana de Medicina
Reproductiva, en las cuales se sugieren algunos valores, pero es el banco quien

establece estos valores de aceptacion de muestras espermaticas de donantes.

También estan los parametros dados por la OMS para muestras de semen normales, los

cuales se deben tomar como base para la elaboracion de los propios.
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Parametros Evaluacion de muestras Evaluacion de muestras

espermadticas (OMS, espermadticas de donantes
2010) elaboracion (ASRM,2002) traduccion
propia propia
Volumen >1,5MlI >2mL
Movilidad espermdtica >32% >50%movilidad activa
rectilinea
Concentracion espermdtica 15X1076 millones/mL >50X1076 espermatozoides
moviles /mL
Morfologia espermadtica 4% Rango normal aceptado
Supervivencia a la (no se evalua) >50% de la motilidad inicial
descongelacion

Tabla No.5: Pardmetros minimos aceptados recomendados para evaluar
muestras espermaticas de donante (ASRM,2002) y muestras espermaticas en
general (OMS, 2010).

Es de suma importancia que se conozca para qué procedimientos se va a usar los
donantes que se congelen en el banco, ya que con esto se determina qué tantos
espermatozoides viables se necesitan. El semen de donante es ampliamente usado para
inseminaciones intrauterinas, practica que requiere una concentracion alta y muy buena
movilidad para tener resultados favorables, aproximadamente un 43% de estos
tratamientos de reproduccion asistida se hacen con semen de donante (calculo propio,

estadisticas Reprotec Bogota).

La supervivencia espermatica esperada después de la congelacion es

aproximadamente de un 50% segun la OMS y ASRM.

Definir nUmero maximo de contenedores que se van a congelar por donante, esto

se debe tener en cuenta para no congelar mucho mas del necesario, porque se tienen
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los criterios de rechazo o de cumplimiento de ciclo mencionados en el aspecto legal. Para

este estudio se tomd un maximo de 200 pajillas por donante.

Captacion de donantes:

La captacion de los posibles donantes se haria principalmente de tres maneras:
-Campafias de publicidad enfocadas al publico que queremos captar.

-Reparticion de folletos con la informacién pertinente en lugares que frecuente el publico

objetivo, como universidades y centros deportivos.
-Voz a voz.

Proceso de seleccion:

Para la aprobacion de un donante, este debe pasar por varios examenes, los
cuales representan un costo al banco, por lo tanto, se deben hacer primero los examenes
gue representen menos costos ya que la proporcién de aceptacion de un donante es de

uno en diez.

e Entrevista: El primer acercamiento del donante es una entrevista con la persona
encargada del laboratorio quien explica cémo sera el proceso de seleccion y

responde cualquier inquietud que tenga el interesado.

e Espermograma: El interesado debe someterse a un examen de evaluacion que
determinara si su semen es apto o no para la donacion. Este se evalla bajo los
parametros determinados anteriormente. (El filtro que mas limita es este, ya que
se ha visto una disminucion de los parametros del semen a nivel poblacional)
(Mayo Clinic, 2020). (Resolucion No. 3199, 1998)
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Psicologia: El interesado es evaluado por un profesional en psicologia, para ver
motivaciones por las cuales quiere hacer la donacion y si tiene el perfil de una
persona comprometida y responsable, ya que de esto depende en gran parte el
éxito del programa, puesto que depende de la buena voluntad del donante para
que vaya periodicamente a dar la muestra para su congelacion. (Este es el

segundo filtro que mas limita el nimero de interesados) (Mayo Clinic, 2020).

Urologia: El interesado debe ser evaluado por un urélogo, quien determinara si su
aparato reproductor estd en Optimas condiciones para hacer las donaciones,

descartando cualquier impedimento fisico (Mayo Clinic, 2020).

Consulta Genética: El interesado sera entrevistado por un genetista para realizar

un arbol genealdgico de enfermedades hereditarias (Mayo Clinic, 2020).

Examenes de laboratorio: Se le realizan al interesado los examenes infecciosos

que determina la norma:

o Hemoclasificacion.

o Prueba para sifilis.

o Prueba HIV.

o Antigeno de superficie de hepatitis B.

o Anticuerpos contra hepatitis C.

o Cultivos de semen y de uretra para Neisseria Gonorrheae y Chlamydia.

o Anticuerpos contra Citomegalovirus.
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o Test de mononucleosis y otras pruebas que se consideren pertinentes de
acuerdo a la region de donde proviene el donante y el receptor (Resolucion

No. 3199, 1998).

e Panel Genético: Legalmente solo se requiere un cariotipo del donante, sin
embargo varios estudios aconsejan realizar un panel de enfermedades genéticas,
para evitar la heredabilidad a una segunda generacion. Las principales
enfermedades que se deben evaluar son: fibrosis quistica, atrofia muscular espinal
y enfermedades ligadas al cromosoma X (Mayo Clinic, 2020). (Resolucion No.

3199, 1998).

Los costos de esta fase son:

Seleccion de donantes Precio por
donante

Espermograma $ 150.000,00
Psicologia S 300.000,00
Urologia S 200.000,00
Asesoria genética S 200.000,00
Exdmenes de laboratorio $ 470.000,00
Panel genético $ 3.000.000,00

Tabla. No. 6: Costos de las fases que debe aprobar un donante

Después de pasar todos estos filtros, el interesado ya se convierte en un donante
del banco. Cualquier anormalidad durante el proceso, resultaria en el descarte inmediato

del interesado.

Se instaura una relacién cercana con el donante para determinar la periodicidad
gue se va a manejar para dejar las muestras, ya que para que estas sean de buena

calidad se debe manejar un promedio de tres dias de abstinencia sexual, de esto depende
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su vida privada y su disposicion para realizarlo. Las muestras que se van congelando
entran en un periodo de cuarentena por seis meses, y una vez cumplido este periodo se
repiten los examenes infecciosos al donante y las muestras ya pueden ser liberadas para

su distribucion y uso (Mayo Clinic, 2020). (Resolucién No. 3199, 1998).

Los donantes deben firmar un consentimiento de donacion donde estan de
acuerdo con hacer una donacién anénima y que comprenden la explicacion detallada del
proceso de donacion, implicaciones, posibles riesgos y que el material genético pasa a
ser propiedad del banco. También se determina la compensacion que van a recibir por el

tiempo invertido y posibles dafios ocasionados por la donacion.

Como el banco no contaria con todos los profesionales mencionados en el proceso

de seleccidn, tendria que tercerizar estas actividades:

Examen urolégico.

Laboratorio clinico.

Consejeria genética.

Laboratorio que procese pruebas genéticas.

Anédlisis de la localizacion 6ptima:

La localizacion Optima para tener un banco de semen de donante es dentro de un
centro de biomedicina reproductiva, ya que, si se ve desde el punto de vista legal, este
estara cobijado por la habilitacion del centro, de tal manera que se puede hacer uso de

la infraestructura y de la documentacion que ayudaran al soporte del banco.
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La operacion del banco de semen de donante se llevara a cabo en el laboratorio
de andrologia del centro Reprotec Pereira, dado que en este lugar se hacen mas

procedimientos y se pueden optimizar los equipos e insumos.

Macrolocalizacion (ubicacion):

Pereira, Colombia, dentro del centro de fertilidad Reprotec. Ubicado en

Megacentro Pinares, torre 2, piso 12.

Megacentro es un complejo médico de consultorios, salas de cirugia y hospital,
muy reconocido de la ciudad, por lo tanto esto serviria de buena reputacién para el banco,
y por su ubicacion dentro de la ciudad es de muy facil acceso para los donantes,

pacientes y empresas transportadoras.

La obra civil que habria que hacer no es compleja y consta de adecuar un lugar
aproximadamente de 2 metros por 2 metros, con las especificaciones mencionadas en

el estudio legal, y adecuarle un mesoén en acero inoxidable con lavado.
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Estudio financiero
Para calcular los valores de este proyecto se tuvieron en cuenta las siguientes

premisas:

e Se calculé la demanda con los valores del centro de fertilidad Reprotec de la
ciudad de Bogota, Colombia.

e Se definioé un precio de $360.000 por producto (pajilla) el cual se encuentra entre
los valores que tienen los dos bancos de semen de donante en Colombia: Fertivida
($345.000) y Profamilia ($366.000) en el mercado.

e Se estimoé la captacion de 3 perfiles de donante en un semestre. (Hacer el proceso
de seleccién para que queden 3 donantes).

e Cada donante da muestras hasta completar 200 pajillas en banco, esto son
aproximadamente entre 4 a 6 meses donando 2 veces por semana un promedio
de 4 pajillas por muestra.

e Se tuvo en cuenta la proporcion estudiada: de cada 10 hombres que empiezan el
proceso de seleccidn, uno sale apto para donar, a la hora de calcular el valor total
de la seleccion de un donante. Esta proporcion se conoce por experiencia de la
autora.

e Se tomo6 una cantidad maxima de pajillas (80) mensuales sobre la cual se realizé
el calculo de produccion mensual.

e Se evaluaron financieramente dos escenarios:
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o Escenario 1: Se hace la inversion inicial de obra civil, muebles y enseres,
equipos y asesoramiento en habilitacion con el fin de realizar los
procedimientos de congelacion y almacenamiento nosotros mismos.

o Escenario 2: Tercerizar la congelacion y el almacenamiento de las

muestras.

Inversiones fijas:

Escenario 1:

e Obra civil de adecuacién de un espacio para establecer el laboratorio donde se
hara la congelacion de las muestras, segun el Decreto 1546 de 1998.

e Equipos necesarios para realizar la congelacion, almacenamiento y transporte de
las muestras de semen donado.

e Muebles y enseres: meson de acero inoxidable con lavado, mueble para guardar
dispositivos, silla y computador (portéatil o de escritorio).

e Asesoramiento legal de habilitacién: persona encargada de guiar el proceso para

la habilitacion ante el INVIMA y la Secretaria de Salud.

Escenario 2: No se tomaria en cuenta ninguno de estos valores

Costos:

Costos Fijos Escenario 1:

e Salario personal técnico en andrologia con prestaciones.
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Manutencion de las muestras criopreservadas: Compra semanal de nitrégeno
liquido para abastecer los tanques, tanto de almacenamiento de muestras como
el de reserva para realizar las congelaciones.

Seleccion y evaluacion de donantes: Como se menciond en las premisas, la
proporcién es de un donante seleccionado por 10 candidatos que iniciaron el
proceso. Por esta razon los valores que se pagaron por andlisis de los candidatos
que se descartaron son cargados al valor de la evaluacion del donante
seleccionado. Se tuvo en cuenta la informacién obtenida de las etapas en que se

hacia la mayor cantidad de descartes sobre un escenario muy positivo.

Costos Operativos:

Insumos congelacién de muestras: Se calculé el valor de congelar 80 pajillas al
mes.

Compensacién por muestra dada: Este rubro es un monto de compensacion por
el tiempo invertido, dafios y perjuicios causados por la donacién. Se definié en
$150.000 por muestra. Este monto depende de cuantas muestras se recibiran en

el mes.

Costos mensuales

Insumos congelacion de muestras | S 1.349.088,00

Compensacion por muestra | S 3.000.000,00

Salario personal técnico andrologia | S 2.700.000,00
con prestaciones

Manutencidn de las muestras | S 127.000,00

Seleccién y evaluacién de donantes | S 5.570.000,00

TOTAL | $ 12.746.088,00

Tabla No. 7. Costos fijos y operativos mensuales para el escenario 1
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Costos escenario 2:

e Seleccién y evaluacion de donantes: valor igual al escenario 1.

e Manutencién de las muestras criopreservadas: Se pagaria a un tercero una
anualidad por cada perfil de donante que se tenga.

e Recepcion, procesamiento y criopreservacion de una muestra: Se pagaria a un
tercero por cada muestra recibida un valor estandar sin importar el nimero de
pajillas que salgan de la muestra.

e Compensacion por muestra dada: valor igual al escenario 1.

Costos mensuales

Compensacion por muestra | S 3.000.000,00
Manutencidon de las muestras | S 200.000
Seleccion y evaluacion de donantes | S 6.755.000
Procesamiento y congelacion de | S 11.000.000

muestras
TOTAL S 20.955.000,00

Tabla No. 8. Costos mensuales para el escenario 2

Gastos:

Son los mismos gastos para el escenario 1 y 2.

e Captacién de candidatos interesados en donar: Desarrollo de una estrategia para
dar a conocer el banco e invitar a los hombres a donar.
e Salario director técnico cientifico: Como se mencioné en el estudio organizacional

este cargo es un requisito de habilitacion del banco, sin embargo, las actividades
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y responsabilidades que debe cumplir son de supervision y no requiere de mucho
tiempo.

e Comercializacion y venta: Estrategia de mercadeo de darse a conocer como nuevo
banco de semen en el mercado y hacer un acercamiento a los centros de fertilidad
como posibles compradores. Hacer publicidad dirigida al publico objetivo explicado
en el estudio de mercado.

e Salario administrativo: Persona que desempefiara un rol administrativo en el banco
cumpliendo con unas responsabilidades establecidas en el estudio organizacional.

e Pdliza de seguro:

o Podliza de responsabilidad civil extracontractual.
o Pdliza contra dafios a terceros y a los equipos.

e Otros factores de seguridad: Imprevistos

Gastos mensuales

Captacion de donantes | S 1.500.000

Salario director técnico | $ 1.000.000
cientifico

Salario administrativo | S 5.000.000

Péliza de sequro | S 266.667

Otros factores de seqguridad | S 1.000.000

Gasto de comercializaciony | S 3.000.000
venta

Total S 11.766.667

Tabla No. 9. Gastos mensuales para ambos escenarios

Se definié una probabilidad de distribucién triangular de escenarios con el software
@RISK Palisade utilizando los datos de la demanda obtenidos. Con estos valores
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cambiantes se calculo el flujo de caja del proyecto a 10 afos, con el fin de encontrar un
VPN (Valor Presente Neto). EI VPN encontrado fue un valor negativo para ambos
escenarios y se corrié una simulacion donde se observa que no hay ninguna probabilidad
de que el proyecto sea viable con los datos que se ingresaron en ninguno de los dos

flujos de caja.
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Figura No. 3. Grafico del VPN calculado con el flujo de caja realizado tomado de la
simulacion realizada con el software @RISK Palisade
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Riesgo
Incumplimiento
legal

Mala praxis
Incurrir en actos
ilegales

Estudio de Riesgos

Causas
El vacio legal que actualmente
se tiene en Colombia sobre la
reglamentacion de las técnicas
de reproduccion asistida
incluyendo los bancos de
gametos. A pesar de que se ha
tratado de legislar en varias
ocasiones, las diferencias de
ideologias dentro del Congreso
de la Republica no lo han
permitido.

El INVIMA, como ente
regulador de los bancos de
gametos y programas de
donacion, no tiene un
mecanismo desarrollado e
implementado para evitar que
los donantes donen en
diferentes establecimientos.
Los reportes de embarazo son
pedidos con el cédigo de
donante, el cual es asignado
por cada banco, por ende, un
mismo donante puede donar
en varios centros con
diferentes cddigos.

No se puede controlar el
namero de embarazos por
donante.
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Consecuencia

En cualquier
momento se
pueda prohibir el
uso 0 captacion
de donantes de
semen en
Colombia.
Incurrir en una
serie de gastos
econdémicos que
pueden verse
afectados si la
practica se
vuelve ilegal o
con muchas
restricciones.
Captar donantes
gue ya hayan
sido sacados del
programa de otro
centro por
cumplir con el
namero de
embarazos, e
incurrir en un
desequilibrio
genético en la
poblacion.
Nuevas normas
instauradas por
el INVIMA para
controlar esta
problematica
pueden afectar
los donantes del
centro
actualmente.
Pérdidas
econdmicas.



Econdmico

Desabastecimiento

de insumos

Abandono del
programa
(depender de la
buena voluntad)

La dificultad para conseguir
donantes que pasen todos los
filtros de seleccion.

La probabilidad que existe de
descartar donantes por no
pasar los filtros ya habiendo
invertido recursos en el
proceso de seleccion.
Desabastecimiento de
muestras de semen por alta
demanda.

Bancos de semen ilegales e
informales.

La importacion de insumos, por
ende, la inestabilidad politica y
problemas de orden publico en
el pais.

Incumplimiento de las
empresas transportadoras.
Problemas de salud publica
como la pandemia, donde los
insumos de uso clinico sean
demandados masivamente.
No cumplimiento de entrega
por parte de los proveedores.

Una vez son escogidos los
donantes a participar del
programa de donacion, firman
un consentimiento de
donacion, en el cual esta
plasmado el compromiso que
adquieren con la sociedad,
pero esto no asegura al banco
qgue el donante si haré las
donaciones como se
acordaron, dependera
netamente de la buena
voluntad del donante. Se
pueden presentar abandonos
antes de terminar toda la
donacion, por voluntad propia,
como contraer matrimonio o
tener una pareja estable que
no consienta la donacién, o por
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Pérdidas
econdmicas.
Reduccioén del
numero de
perfiles y
cantidad de
dispositivos.
llegalidad en
consecucioén de
donantes, riesgo
poblacional por
falta de control.

No tener el
material
necesario para
realizar la
congelacion y
descongelacion
del semen.

No poder
mantener las
condiciones
Optimas de las
muestras
criopreservadas.
Pérdidas
econdmicas.
Reduccion del
numero de
perfiles y
cantidad de
dispositivos.



Ambientales

Fluctuacion del
dolar

motivos de fuerza mayor como
irse a vivir a otra ciudad, algun
problema de salud que impida
tomar la muestra, accidentes,
etc.

Catéstrofes naturales.
Colapso de las instalaciones
fisicas.

Fluctuacion del precio del
petréleo.

Problemas geopoliticos.
Inversion extranjera en el pais.
Decisiones del Banco Central
de Estados Unidos.

Aumento del precio en los
insumos Yy dispositivos.
Disminucion en el poder
adquisitivo de las personas.
Disminucion de la demanda.
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Pérdida completa
del banco.
Pérdida completa
o parcial del
material genético
criopreservado.
Disminucion de
ventas.

Pérdidas
econdmicas.



Conclusiones y recomendaciones

Segun los datos obtenidos se determind que solo el banco de semen de
donante no es viable financieramente. A pesar de ser una necesidad latente en
Colombia, la demanda sigue siendo baja como para operar un banco

financieramente independiente de un centro de fertilidad.

Se tendrian que ofrecer otros servicios adicionales como congelacion de
semen para preservacion de fertilidad para hombres que quieran postergar su
paternidad, estén en tratamientos oncoldgicos y/o tengan que o quieran
practicarse una cirugia que implique el aparato reproductor. Exdmenes de
diagndstico clinico como espermogramas, fragmentaciones de ADN
espermatico y capacitaciones espermaticas para inseminaciones intrauterinas,
ya que con los equipos que tiene el banco se pueden realizar todos estos

procedimientos, generando ingresos adicionales.

Se pueden explorar nuevos usos para el semen de donante, por ejemplo, la
investigacion. Se podrian proveer pajillas para investigaciones relacionadas
con infertilidad humana, gametos masculinos entre especies, estudios sobre

semen y espermatozoides, etc.
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La seleccion de un donante es una decision muy ligada a la parte emocional
de los pacientes, por lo cual si se creara una estrategia donde se le ofrezca al
paciente informacioén adicional y diferenciadora de los demas bancos, sobre los
perfiles existentes, se podria generar un ingreso adicional como una
membresia para acceder a informacion privilegiada y de esta manera crear un
estatus superior al del mercado existente, y un precio del producto mas

elevado.

Colombia aun no esta preparada legalmente para tener un banco de semen de
donante como los internacionales, los cuales manejan grandes volimenes de
perfiles, ya que la demanda del pais no es lo suficientemente robusta y la
posibilidad de exportar este tipo de muestras con el fin de tener una demanda
mucho mas grande alun no puede materializarse por la precariedad de las

leyes.

Se creeria que en el escenario 2 al tercerizar la produccion y disminuir el
personal necesario para operar, seria mas favorable y ayudaria en la reduccién
de costos, sin embargo, la tercerizacion de la mano de obra del laboratorio de
andrologia con los valores investigados no arroja una eficiencia en costos, por
el contrario: el escenario 2 dio un costo de operacién mucho mas alto, dando
resultados financieramente menos buenos que realizando una inversion inicial

y procesando las muestras nosotros mismos.
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El estado de las leyes que regulan los bancos de gametos y las técnicas de
reproduccion asistida son muy arcaicas y no evolucionan conforme lo va
haciendo la ciencia, por lo cual es dificil incurrir en proyectos novedosos y

rentables alrededor de estos temas.

Con el auge actual de los tratamientos de fertilidad y la creciente demanda de
semen de donante, es importante seguir evaluando la posibilidad de hacer un
banco de donantes de semen viable para Colombia, con caracteristicas
similares a bancos internaciones, donde los pacientes se sientan a gusto y

confiados de encontrar lo que estan buscando.
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Glosario

Semen: Liquido que contiene espermatozoides y otros fluidos, el cual es expulsado por

la uretra durante la eyaculacion.

Banco de componentes anatémicos: Lugar de almacenamiento de tejidos que hacen

parte del cuerpo humano; entre estos estan el semen, los 6vulos, entre otros.

Banco de semen: Lugar que almacena muestras de semen congeladas.

Donante de semen: Persona que de manera altruista da su semen para que sea

utilizado por mujeres o parejas que lo necesiten bajo supervision médica.

Reproduccién asistida: Conjunto de técnicas que facilitan o sustituyen los procesos

naturales de fecundacién; se emplean para tratar la infertilidad.

Receptora: Mujer que utiliza el semen de donante para conseguir un embarazo.

Inseminacion intrauterina: Procedimiento para la infertilidad, donde se pone el semen

procesado directamente en el Utero de la mujer sincronizado con la ovulacion.

Inseminacion intrauterina heterologa: Procedimiento para la infertilidad, donde se

pone el semen de donante procesado directamente en el Utero de la mujer sincronizado

con la ovulacion.
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Inseminacion intrauterina homéloga: Procedimiento para la infertilidad, donde se

pone el semen de la pareja procesado directamente en el Utero de la mujer

sincronizado con la ovulacion.

Criopreservar: Técnica para preservar por medio de la congelacion.

Parejas homoafectivas: Parejas del mismo sexo.

Factor masculino severo: Diagndéstico donde hay un compromiso importante de la

calidad espermatica.
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