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RESUMEN

El comité se ha ocupado de este tema por considerar que la
informacién que los bancos privados brindan a los posibles
usuarios, en forma directa y a través de los medios masivos de
comunicacién, es en muchos casos falaz, embarcandolos en
decisiones onerosas y que los involucran no sélo a ellos sino
también a los profesionales e instituciones de salud implicados
en la atencion del embarazo, parto y puerperio de estas futuras
madresy sus familias.

Las Células Madre, o estaminales, stem cells en inglés, son un
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recurso importante para el tratamiento de algunas enferme-
dades que hasta hace poco no tenian posibilidad de ser tratadas
y se las ve como eventualmente efectivas en el futuro para
muchas aplicaciones, dependiendo esto del resultado de las
profusas investigaciones a que estan siendo sometidas La
efectividad de estos tratamientos dependerd de que sean
utilizadas en forma adecuada, en base a protocolos con
respaldo cientifico.

En condiciones naturales las CM pueden adoptar las
caracteristicas de cualquiera de las células de los tejidos que
forman el organismo. Cuando una de estas células inespecificas
da lugar a una especializada, el proceso se denomina
diferenciacién.

Las CM pueden ser totipotenciales (embrionarias, que pueden
dar origen a un individuo completo), pluripotenciales (pueden
originar la mayoria de los tejidos pero no un individuo
completo) o multipotenciales, cuando han alcanzado cierto
grado de diferenciacién o, dicho de otro modo, llevan ya la
marca de un tejido en concreto. Un ejemplo de CM
multipotenciales son las Células Progenitoras Hematopoyéticas
(en adelante, CPH) que se pueden transformar en cualquier
célula sanguinea, pero no en otro tipo de célula. Estas ultimas
son las que se utilizan para el Unico tratamiento de eficacia
probada: el trasplante de CM para ciertas enfermedades
hematoldgicas. Otros usos de las CM se encuentran en fase
experimental.

Las fuentes de CPH son la MO en general tomada de donantes
adultos, la sangre de cordén umbilical (SCU), y la sangre
periférica.

La SCU se obtiene luego del parto; una vez que el nifio nacié y se
corté el cordén umbilical, se recolecta en recipientes adecuados
durante y después del alumbramiento de la placenta. Esta
sangre, si es apta, se tipifica y sus CPH se almacenan
(criopreservacion) en un banco de SCU.

En el mundo existen dos tipos de bancos de SCU, los publicos y
los privados. Los bancos publicos, solventados por el Estado, se
ocupan de recolectar las SCU de los recién nacidos hijos de
personas que las donan de forma altruista y desinteresada. Su
finalidad es crear un banco abierto ala comunidad mundial para
ofrecer estas células a quien las necesite bajo un patrén
genético lo mds parecido posible al propio, determinado
previamente. En la Argentina existe un banco publico nacional
de referencia en el Hospital Garrahan, en la ciudad de Buenos
Aires. Este banco recibe las SCU de muchos centros hospitalarios
del pais. La informacion genética de las células criopreservadas
es volcada al banco de datos del Registro Nacional de Donantes
de CPH, del Instituto Nacional Central Unico Coordinador de
Ablacién e Implante (INCUCAI). A su vez, esta base de datos es
incorporada desde 2003 a una red internacional, la Bone
Marrow Donors Worldwide (BMDW) que agrupa registros de 48
paises y bancos de 30 paises, para alotrasplante (donante y
receptor de lamismaespecie, pero no genéticamenteiguales).
Los bancos privados estan solventados por los propios usuarios.
En los ultimos afos, siguiendo la tendencia en los paises



desarrollados han aparecido en Argentina numerosos bancos
que ofrecen sus servicios para recolectar y conservar las células
de SCU de recién nacidos para uso propio o de un miembro de
su familia para el futuro. Estas empresas cobran por el servicio
de recoleccion, criopreservacion y almacenamiento de la SCU.
Algunas no son bancos de células sino que actian como
intermediarios para ofrecer el procedimiento de recoleccion y
enviar las muestras a un centro de almacenamiento
determinado. La informacién que brindan a los posibles
usuarios es en general confusa y sin respaldo cientifico
evidente, lo cual impide un correcto proceso de
consentimiento informado, como exigen los estandares
bioéticos para cualquier tratamiento médico. Suelen
recomendar el almacenamiento de esa sangre como un "seguro
de salud” o “seguro biolégico" que permitiria en un futuro
realizar tratamientos de enfermedades que actualmente no
tienen cura, a pesar de que es bien sabido que estas células no
son de utilidad para enfermedades infecciosas, neuroldgicas o
autoinmunes, que su uso estd limitado a determinadas
enfermedades de la sangre, y que la guarda de sangre de
cordén umbilical en bancos privados para un potencial uso
futuro en la familia carece de justificacion, porque la
probabilidad de que esta sangre sea utilizada en una familia sin
historia de enfermedades de la sangre el muy baja, de entre
1/4000 a 1/20000. Entre las varias causas de esta baja
probabilidad, entendemos que merece destacarse el hecho de
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que, dada la escasa cantidad de sangre que se puede obtener
del corddn (unos 100 cm3), su uso sélo es posible actualmente
para pacientes que pesen menos de 30-40 Kg. Entre las lineas de
investigacion que se estan llevando a cabo con estas células,
estd la llamada “expansion celular” que permitiria hacerlas
proliferar de modo que puedan ser utilizadas también en
personas de mayor peso.

El Banco Publico de SCU no colecta sangre de cordén para
familias que desean almacenarla para su uso propio a menos
que haya otro nifio (hermano del bebé por nacer) que tenga una
enfermedad que pueda ser tratada con untrasplante de CM.
Conclusiones: 1) la utilizacion de CM de SCU esta respaldada
por evidencia so6lo para el tratamiento de ciertas enfermedades
hematoldgicas mediante un trasplante de CM 2) en ese caso sera
mucho mas probable que se pueda utilizar la sangre obtenida
de un banco publico que la propia sangre del afectado o su
familiar directo 3) la probabilidad de una utilidad futura de esas
células para si mismo o para un familiar directo, en una familia
sin historia de enfermedades de la sangre es muy baja, por lo
que no se justifica la recoleccion, criopreservacion y guarda con
esos fines ; y 4) de acuerdo a los estandares bioéticos, deberia
conducirse con los probables usuarios de un banco privado un
proceso de consentimiento informado en términos como los
antedichos. De lo contrario se vulneraria el derecho de los
interesados a recibir toda la informacién pertinente, para tomar
una decisién debidamente informada y verdaderamente
auténoma.

INTRODUCCION

El comité se ha ocupado de este tema por considerar que
la informacion que los bancos privados brindan a los posi-
bles usuarios, en forma directay a través de los medios masi-
vos de comunicacion, es en muchos casos falaz, embarcan-
dolos en decisiones onerosas y que los involucran no sélo a
ellos sino también a los profesionales ¢ instituciones de
salud implicados en la atencion del embarazo, parto y puer-
perio de estas futuras madres y sus familias.

Las Células Madre o estaminales, stem cells en inglés
(en adelante, CM), son un recurso importante para el trata-
miento de enfermedades que hasta hace poco no tenian posi-
bilidad de ser tratadas, y se las ve como eventualmente efec-
tivas en el futuro para muchas aplicaciones, dependiendo
esto del resultado de las profusas investigaciones a que
estan siendo sometidas.

En condiciones naturales las CM pueden adoptar las
caracteristicas de cualquiera de las células de los tejidos que
forman el organismo. Cuando una de estas células inespeci-
ficas da lugar a una especializada, el proceso se denomina
diferenciacion.

Las CM pueden renovarse constantemente mediante
division celular. Una poblacion reducida de CM puede en
unos meses proliferar hasta generar millones de células con
las mismas caracteristicas que sus predecesoras. Estas célu-
las pueden clasificarse en tres categorias: totipotenciales,
cuando dan lugar a un organismo completo y sélo se pueden
obtener en las primeras fases del desarrollo de un embridn
(células embrionarias); pluripotenciales: cuando son capa-
ces de convertirse en la mayoria de los diferentes tejidos,

pero no pueden generar un organismo completo; y multipo-
tenciales: cuando han alcanzado un cierto grado de diferen-
ciacidn o, dicho de otro modo, llevan ya la marca de un teji-
do en concreto. Un ejemplo de CM multipotenciales son las
Células Progenitoras Hematopoyéticas (en adelante, CPH)
que se pueden transformar en cualquier célula sanguinea,
pero no en otro tipo de célula. Las CPH son las nicas que
actualmente tienen un uso avalado por protocolos cientifi-
cos; el uso del resto de las CM se encuentra en fase experi-
mental. )

Las fuentes de CPH son la Médula Osea (MO) en gene-
ral tomada de donantes adultos, la Sangre de Cordén Umbi-
lical (SCU) y la Sangre Periférica. La ley argentina vigente
autoriza el trasplante de médula 6sea de un menor, solamen-
te para un familiar (Ley 24.193 de Trasplante de Organos y
Tejidos —Texto ordenado segin ley 26.066/2006-).

La SCU es rica en CPH y estas células se utilizan en la
actualidad para realizar el trasplante de CM. El mismo esta
respaldado por evidencia cientifica como parte del trata-
miento de enfermedades de la sangre, sobre todo algunas
leucemias, fallo medular congénito e inmunodeficiencia
congénita, ademas de otras como talasemia mayor y ane-
mias aplasticas.

La SCU se obtiene luego del parto; una vez que el nifio
nacid y se cortd el cordon umbilical se recolecta en recipien-
tes adecuados durante y después del alumbramiento de la
placenta. Si es apta para ser utilizada en un trasplante de
MO, se tipificay se criopreserva en un Banco de SCU.

Es importante resaltar las ventajas y desventajas de las
SCU como fuente de CPH frente a las otras fuentes de CPH,
para valorar adecuadamente las posibilidades de su uso.

www.hpc.org.ar
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Ventajas:

- Esun material de desecho que se puede aprovechar,
teniendo en cuenta que habitualmente, en las
unidades obstétricas, el cordon umbilical-placenta,
una vez ligado y seccionado el cordon, son
procesados como residuo patogénico.

- No representa riesgo para el dador (recién nacido) ni
sumadre.

- Es de rapida disponibilidad porque las células se
pueden mantener almacenadas por largo tiempo,
aunque en realidad la duracién de su viabilidad es
aun desconocida.

- No requiere de un procedimiento quirtrgico ni de
anestesia.

- Permite tener una representatividad de minorias
étnicas.

- Presenta menor riesgo de enfermedad injerto-contra-
huésped y menor probabilidad de infecciones virales
en comparacion con el trasplante de MO obtenida de
un donante adulto.

Desventajas:

- Su uso solo es posible actualmente para pacientes
que pesen menos de 30 a 40 kg (por el pequefio
volumen recolectado, s6lo 100 cm3) ya que ladosis y
el nimero total de células es un factor determinante
para su éxito. Entre las lineas de investigacidon que se
estan llevando a cabo con estas células, esta la
llamada “expansion celular” que permitiria hacerlas
proliferar de modo que puedan ser utilizadas también
en personas de mayor peso.

- Comparadas con el trasplante desde un donante
adulto hay menor experiencia de uso y resultados a
largo plazo.

- Existe un riesgo potencial de trasmision de
enfermedades genéticas y mayor costo debido a la
verificacion de factores de riesgo y almacenamiento.

- La probabilidad de su uso es baja (de 1:4000 a
1:20.000); la recoleccion no siempre es exitosa
(factores técnicos, urgencias obstétricas, volumen
inadecuado, etc.).

GENERALIDADES

En el mundo existen dos tipos de Bancos de SCU, los
publicos y los privados. El banco publico es solventado por
el Estado, mientras que el banco privado esta solventado
por los propios usuarios.

Los bancos de caracter publico se ocupan de recolectar
las SCU de los recién nacidos cuyos padres las donan de
forma altruista y desinteresada. Su finalidad es crear un
banco abierto a la comunidad mundial para ofrecer estas
células a quien las necesite, bajo un patrén genético lo mas
parecido posible al propio, determinado previamente.

En la Argentina existe un banco publico nacional de
referencia que funciona en el Hospital Nacional de
Pediatria Dr. Juan Garrahan, en la ciudad de Buenos Aires.
Este banco recibe las SCU de muchos centros hospitalarios
del pais, califica y clasifica las muestras, las analiza, las
identifica mediante estudios de histocompatibilidad HLA,
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y las almacena en dispositivos especiales creados para tal
fin (criopreservacion). La informacion genética de las célu-
las criopreservadas es volcada al banco informatico de
datos del Registro Nacional de Donantes de CPH, organis-
mo que funciona dentro del Instituto Nacional Central
Unico Coordinador de Ablacion e Implante (INCUCAI). A
su vez, esta base de datos es incorporada desde 2003 a una
red internacional, la Bone Marrow Donors Worldwide
(BMDW), que agrupa a 65 registros de CPH de 48 paises y
44 bancos de SCU de 30 paises, los que concentran a marzo
del 2012 a 18.836.345 donantes voluntarios de CPH y
517.167 unidades de SCU para alotrasplante (donante y
receptor de la misma especie, pero no genéticamente igua-
les).

En los ultimos afios, siguiendo la tendencia en el mundo
desarrollado, han aparecido en nuestro pais numerosos ban-
cos privados de CM obtenidas de SCU, ofreciendo sus ser-
vicios para recolectar y conservar las células de SCU de un
recién nacido, para uso propio o de un miembro de su fami-
lia para el futuro.

Estas empresas cobran por el servicio de recoleccion y
almacenamiento. Algunas no son bancos sino intermedia-
rios que envian las muestras recolectadas a un centro de
almacenamiento determinado.

La informacion que brindan a los posibles usuarios es en
muchos casos confusay sinrespaldo cientifico evidente.

Como decia el Ministerio de Ciencia, Tecnologia e
Innovacion Productiva de la Nacion en 2009: “muchas de
las empresas privadas que gestionan comercialmente ban-
cos de sangre de cordon [ ...] realizan una propaganda enga-
fiosa al exaltar las potencialidades curativas en varias enfer-
medades cuando todavia no existen evidencias clinicas para
ello”.

Suelen recomendar el almacenamiento de esa sangre
como un "seguro de salud” o “seguro biologico" que permi-
tiria en un futuro realizar tratamientos de enfermedades
infecciosas, neuroldgicas o autoinmunes que actualmente
no tienen cura, a pesar de saberse que su uso esta limitado a
determinadas enfermedades de la sangre, y que la guarda de
SCU en bancos privados para un potencial uso futuro en la
familia carece de justificacion, dado que, en una familia sin
historia de enfermedades de la sangre, la probabilidad de
que esta sangre sea utilizada es muy baja; como se dijo,
entre 1 en 1.400y 1 en 20.000.

El Banco Publico no ofrece este servicio y no colecta
SCU para familias que desean almacenarla para su uso pro-
pio, a menos que haya otro nifio (hermano del nifio por
nacer) que tenga una enfermedad que pueda ser tratada con
un trasplante de CPH. Esto se llama “Programa
Relacionado”.

En el caso de un nifio que padece un desorden inmunolo-
gico o una enfermedad maligna de la sangre (p. ¢j. leuce-
mia), el trasplante autdlogo (con células del propio indivi-
duo) generalmente no es recomendado debido a que esas
enfermedades poseen una base genética. Esto significa que
la alteracion que dio origen a la patologia ya se encuentra
presente en las CM de la SCU, las cuales, por lo tanto, no
pueden ser utilizadas para trasplante, porque podrian desa-
rrollar la enfermedad. Las CM propias pueden ser menos
efectivas en el tratamiento de las enfermedades que las de
un donante no relacionado, pues no se puede garantizar la



ausencia de células malignas o de un gen de susceptibilidad
a la enfermedad en las CPH de ese nifio. En estos casos es
necesario realizar un trasplante alogénico recurriendo a un
donante de médula 6sea o a una unidad de SCU que sean
compatibles. La probabilidad de que un paciente encuentre
compatibilidad en un miembro de su familia es sélo del 25-
30 %. El 70-75% puede ser cubierto por células compati-
bles provenientes de donaciones de SCU (banco publico) o
através del Registro Nacional de donantes de CPH.

Entendemos que la informacion que se debe proporcio-
nar a los futuros usuarios de un banco privado deberia
basarse en estas cuestiones, en cumplimiento del proceso
de consentimiento informado que los estandares bioéticos
exigen para todo acto médico.

Normativa vigente en la Republica Argentina para la
actividad de los bancos de SCU

La Ley 24.193/93 (modificada por ley 26.066/2006)
regula la ablacidn de érganos y tejidos para el implante de
los mismos de cadaveres humanos a seres humanos y entre
seres humanos en el &mbito nacional, y dispone la creacion
del Registro Nacional de Donantes de CPH, constituyendo
su sede en el INCUCALI, que resulta asimismo su organis-
mo de aplicacion.

El articulo 2° de su Decreto Reglamentario N° 512/95,
considera como practica de técnica corriente la ablacion y
el implante de MO, entendiéndose como tal la obtencién y
posterior infusion de las CPH.

A su vez el Decreto N° 1125/2000 incorpora al listado
de practicas autorizadas la ablacion e implante de SCU,
entendiéndose como tal a las CPH existentes en la sangre
que queda en el cordon umbilical y la placenta luego del
alumbramiento.

El INCUCALI por su parte, se pronuncio primero sobre
el tema a través de la Resolucion N° 319/2004, basicamen-
te una norma de procedimientos: los bancos de sangre de
corddén umbilical deberan cumplir con las normas para la
habilitacion de bancos de células pluripotenciales hemato-
poyéticas de sangre de cordon umbilical. Estas incluyen
pautas precisas para la recoleccidn, procesamiento, estu-
dios, almacenamiento, seleccion y envio de unidades a los
centros de trasplante. Posteriormente dicto la Resolucion
N°069/09, que reafirma que el unico tratamiento aprobado
hasta el momento con empleo de células madre, en cual-
quier parte del mundo, es el del trasplante alogénico de
CPH de un donante a un paciente, ya sean las mismas toma-
das de la médula désea, de la sangre periférica o de la sangre
del cordon umbilical. Que estos trasplantes son un recurso
terapéutico aceptado, utilizado y con buenos resultados. Y
que, por otra parte no existe ninguna evidencia clinica que
indique su eficacia terapéutica en otras enfermedades
como Parkinson, Alzheimer, diabetes, etcétera. Que todo
uso de células madre que no sea el trasplante de medula
oOsea, es experimental.

Pronunciamientos de instituciones cientifico/éticas y
del Comité de Ministros dela Union Europea

La sociedad Argentina de Pediatria en la “Recomenda-
cion para el uso de sangre de corddén umbilical, destinado a
equipos de salud perinatales”, hace afirmaciones concu-
rrentes con las que venimos comentando y enfatiza que la
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recoleccidon no debe alterar el curso habitual del parto.

La Sociedad Argentina de Hematologia considera que la
utilidad demostrada de las CPH de SCU es el trasplante alo-
génico como reconstituyente hematopoyético, no existien-
do evidencias concluyentes sobre la utilizacion de estas
células para la reconstitucion de otros tejidos.

Los Comités de Practica Obstétrica y de Genética del
American College of Obstetricians and Gynecologists enfa-
tizan a su vez que si un paciente requiere informacion sobre
los bancos de SCU, ésta debe incluir a los bancos publicos y
privados sus ventajas y desventajas; la bajisima probabili-
dad de uso de CPH autologas; que la recoleccién no debe
alterar la practica obstétrica habitual, y que si el profesional
recolecta sangre para un banco privado con fines de lucro,
los posibles conflictos de interés deben manifestarse clara-
mente alamujery a su familia

El Grupo Europeo de Etica afirma que en la actualidad
la tinica utilizacion de las células de SCU es para trasplante
alogénico, colectadas a partir de la donacion altruista, y se
opone al almacenamiento privado porque su posibilidad de
uso es puramente hipotética.

El Comité de Ministros de la Unién Europea ha reco-
mendado publicamente que los bancos privados expliquen
con veracidad y claridad las limitaciones del uso de células
de cordon umbilical para uso propio y familiar, y aclaren
que sélo se pueden usar por ahora para las mismas enferme-
dades para las que se usan las células madre de otras fuentes.

Finalmente consignamos que la World Marrow Donor
Association (WMDA), en un informe de 2006 en el que
recomienda politicas para EEUU, Europa y Asia sobre
temas de interés publico referidos a Bancos de CPH de SCU
publicos y privados, alienta el establecimiento de bancos
publicos que se basan en la donacién altruista y voluntaria,
destacando, a su vez, la falta de evidencia de que estas célu-
las puedan usarse en medicina regenerativa o para el trata-
miento de otras enfermedades en el futuro.

Desdela bioética

Labioética, por su parte, no procura frenar nuevos avan-
ces cientificos, sino preservar los derechos ¢ intereses de
todos los involucrados en las transacciones relacionadas
con la vida y la salud, resguardando sobre todo los de los
mas vulnerables. El instrumento desarrollado a tal fin es el
del consentimiento informado que, correctamente efectua-
do y probada la competencia y la libertad para decidir de los
contratantes, implica un proceso que, para que se considere
valido, debe incluir la provision y la comprension de la
informacion disponible. Entendemos que para este asunto,
esto se cumple sélo si los posibles usuarios tienen cabal com-
prension de todas estas cuestiones que venimos tratando.

CONCLUSION

Afirmamos que el proceso de consentimiento informa-
do con los probables usuarios de un banco privado, de
acuerdo a la opinion unanime de la comunidad cientifica
internacional sobre la utilizacién de CM de SCU, debe
incluir la explicitacién de que solo esta respaldada por evi-
dencia para el tratamiento de ciertas enfermedades hemato-
logicas, siendo mucho mas probable que se pueda utilizar la
sangre obtenida de un banco publico que la propia sangre
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del afectado o su familiar directo, y que la probabilidad de
una utilidad futura de esas células en si mismo o en un fami-
liar directo, en una familia sin historia de enfermedades de
la sangre, es tan baja que no se justifica la recoleccion, crio-
preservaciony guarda con esos fines.
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