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1. Introduccion

Los grandes avances tecnoldgicos de las ultimas décadas ha llevado a
que en la actividad médica a diario se generen situaciones limite en las
que la toma de decisiones del profesional y los equipos se encuentra
ante situaciones complejas desde el punto de vista médico, legal y ético.
Frecuentemente ocurre ademas que al intentar resolver dichos dilemas,
el profesional analice la legislacion vigente y encuentre un vacio legal.
En cuanto al tema tratado en éste trabajo, el vacio legal existente ge-
nera una serie de controversias cuyo analisis resulta de interés por su
complejidad: el tratamiento con células precursoras hematopoyéticas
obtenidas del corddn umbilical y la placenta del recién nacido, almace-
nadas y criopreservadas en bancos privados hoy en dia tiene una sola
indicacion. El tinico tratamiento actualmente aprobado por la Sociedad
Argentina de Hematologia es para el trasplante autologo en ciertas
enfermedades inmunoldgicas que llegaron al estadio de requerir un
trasplante.
Esto significa que sélo servirian para el nifio del cual se ha guardado la
sangre remanente el cordon umbilical, solo en el caso de que desarro-
lle una enfermedad hematopoyética y que ademas llegue al estadio de
requerir un trasplante de médula dsea.
El problema se instald socialmente cuando empezaron a aparecer en
las noticias los resultados de estudios realizados en animales que de-
terminaban que existe una posible utilidad de dichas células en el tra-
tamiento de otras enfermedades cronicas no hematopoyéticas, hasta
el momento sin cura y que no solamente afecten al nifio sino también a
sus familiares, como ser alzheimer, diabetes, infarto de miocardio etc.
A raiz de dichos descubrimientos, aunque atin se encuentren en etapa
experimental, muchas familias han decidido almacenar en bancos pri-
vados las células precursoras hematopoyéticas por varios motivos:
— Preservar las ventajas que tienen dichas células sobre el trasplante
de médula 6sea en caso que el nifio mas adelante lo requiera.
— Mantenerlas como reserva potencial para el tratamiento de otras
enfermedades cronicas no hematopoyéticas tanto en el nifio como
en sus familiares.



— Al considerarlas de su propiedad, se las almacena en un banco pri-
vado, para que si en un futuro aparecen otras aplicaciones para
dicho tejido y deciden utilizarlas para tal fin, tengan la posibilidad de
utilizarlas o no de acuerdo a su voluntad.

No existiria ningun conflicto de intereses si no hubiera una resolucion
del INCUCAI (6rgano designado por el Ministerio de Salud de la Nacion
para regular la conservacion y utilizacion de dicho tejido) que determi-
nd que dichas células almacenadas en bancos privados y mantenidas
en ellos con el aporte de “sus propietarios” deben estar al alcance de
quienes las necesitaran tanto en la Argentina como en el exterior (de-
bido a que el INCUCAI mantienen una red de trasplantes de tejidos con
varias entidades internacionales) independientemente de que:

1 La recoleccion, procesado y almacenamiento de la muestra ha sido
sustentado con el aporte de la familia del recién nacido.

2 De no haber existido dicha voluntad ese tejido hubiera sido des-
cartado.

3 Desconocer si el nifio cuya familia ha optado por mantener dichas
células en un banco privado eventualmente las pudiera necesitar.

4 Desechar la posibilidad de que en un futuro las células precursoras
almacenadas pudieran tener otra utilidad que la que conocemos
actualmente.

Si a ello le agregamos que existen células precursoras hematopoyéticas
de cordon umbilical y placenta almacenadas en bancos privados varios
afios antes de dicha resolucion, entenderemos que existe cierto vacio
legal que diferencia a aquellas familias que han almacenado sus células
antes del afio 2009 y aquellas que lo hicieron después de esa fecha.
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Se define a una célula madre como un tipo de células indiferenciadas

que tienen la capacidad de dividirse indefinidamente sin perder sus

propiedades y llegar a producir células especializadas. Ademas estas
células son capaces de dividirse por periodos indefinidos durante toda
la vida de un individuo, i.e: capacidad de autoreplicacion.

Bajo ciertas condiciones o sefiales del microambiente pueden diferen-

ciarse y dar origen a otras células de caracteristicas y funciones espe-

cializadas totalmente diferentes, como neuronas o células germinales

(espermatozoides por ejemplo).

Las células madre se pueden clasificar basicamente en dos maneras:

a) Segun su potencial de diferenciacion en células totipotenciales, plu-

ripotenciales, multipotenciales y unipotenciales y b) Segtn el tejido de

origen en células madre embrionarias o adultas.

— El término “totipotencial” (del latin totus, que significa completo)
hace referencia al potencial que tienen estas células de generar
un embrién completo e incluyen al tejido embrionario y extraem-
brionario. Las células pluripotenciales son aquellas que pueden dar
origen a progenitores que forman tejidos derivados de cualquiera
de las tres capas germinales embrionarias: mesodermo, endodermo
y ectodermo. Las células madre multipotenciales son aquellas que
pueden dar origen a precursores relacionados solamente con una
de las tres capas embrionarias; por ejemplo, células madre que dan
origen a tejidos derivados exclusivamente del endodermo como por
ejemplo el tejido pancreatico o pulmonar. La Gltima categoria co-
rresponde a las células madre unipotenciales, y corresponden a las
células que sélo pueden generar células hijas que se diferencian en
una sola linea celular (células hematopoyéticas por ejemplo).

— Las células madre embrionarias derivan de la masa celular interna
del embrion cuando éste se encuentra en el estado de blastocisto
(desde los 7 a 14 dias de producida la fusion de gametas) y son to-
tipotentes o pluripotentes. A partir de ellas, y tras muchas divisiones
celulares, surgiran con las que forman parte del tejido especializa-
do. Ademas de las células madre embrionarias, se han identificado
células madre adultas que se pueden encontrar en la mayoria de
los tejidos de un individuo totalmente desarrollado como la médula
0sea, el misculo esquelético, el higado, el pancreas y el pulmon.

Como puede observarse en la figura, las células pluripotenciales tie-

nen la capacidad intrinseca para formar nuevas células pluripoten-

ciales pero también mediante ciertos mecanismos bioldgicos atn no
completamente conocidos, puedan diferenciarse en cualquier célula
de cualquier tejido del cuerpo humano (incluso tan diferentes como
una neurona o una célula germinal o espermatozoide).En un principio
se penso que las células madre adultas estaban predeterminadas a di-
ferenciarse a un tipo celular procedente de su mismo tejido de origen,
sin embargo, mas tarde se demostré que las células madre adultas
son capaces de diferenciarse funcionalmente a células especializadas
procedentes de capas embrionarias distintas a las de su origen. Este
fendmeno es conocido como “plasticidad” y es la base fundamental
para el tratamiento con trasplante de médula 6sea en pacientes con
enfermedades hematopoyéticas de una sola especia celular o bien de
la obtencion y conservacion de células madre obtenidas de cordon



umbilical durante el parto para ser utilizadas en patologias de cual-
quier estirpe hematopoyética.

3. Células madre obtenidas de cordon
umblical durante el parto

Las células progenitoras hematopoyéticas se originan durante el periodo
embrionario en el saco vitelino y luego en el mesodermo para adrtico.
A partir de la decimosexta semana de vida intrauterina, la médula 6sea
alberga estas células para que prosperen y generen a su progenie.
Estos cambios explican el importante trafico de progenitores hemato-
poyéticos durante la vida fetal, situacion que cambia pocos dias des-
pués del nacimiento, cuando la médula dsea se constituye en forma
exclusiva como el sitio de produccion y es por ello que la unidad feto-
placentaria tiene una gran cantidad de células progenitoras pluripoten-
ciales circulantes. Como luego del parto persiste en dicha unidad un
volumen residual de sangre fetal en el lecho placentario, ésta sangre
contiene un elevado niimero de progenitores hematopoyéticos.

Con el advenimiento de las investigaciones sobre células madre, el cor-
don umbilical ha pasado de ser un desecho biologico que se descartaba
después del parto, a convertirse en una fuente perfecta de tejido con
grandes cantidades de células con potencialidad para ser utilizadas en
terapias y trasplantes celulares. Mediante la extraccion de dichas cé-
lulas, éstas pueden ser almacenadas y ser capaces de utilizarse para
el tratamiento de muiltiples enfermedades. Existe ademas la posibilidad
de que en un futuro préximo puedan ser la llave para la cura de ciertas
enfermedades que en la actualidad no tienen tratamiento.

El primer trasplante de sangre del cordon umbilical fue realizado en
Francia en 1988 de células obtenidas del cordon umbilical de un recién
nacido, para tratar a su hermano de 6 afios con diagnéstico de ane-
mia de Fanconi. Y si bien hasta ese momento la placenta y el cordon
umbilical eran materiales biologicos que se desechaban sin ninguna
aplicacion médica, la sangre que permanecia dentro de ese tejido, se
ha convertido en una fuente alternativa muy importante de células plu-
ripotenciales hematopoyéticas para trasplante de médula dsea.

Hasta el momento no hay estadisticas exactas disponibles pero se cal-
cula que de 5000 a 6000 trasplantes de sangre del cordon han sido
realizadas hasta la actualidad a nivel mundial, sobre todo en Estados
Unidos, Europa Occidental, Japon y Australia.

Procedimiento de Recoleccion: El procedimiento es muy sencillo. Lue-
go del parto, el obstetra debe canular la vena umbilical y recuperar
la sangre retenida en el cordon umbilical y la placenta. Dicha sangre
contiene una mezcla de diferentes tipos de células, incluyendo células
madre, células del sistema inmunitario y globulos rojos. A partir de
alli un laboratorio (particular o privado) procesa la muestra y realiza
el conteo de células madre obtenidas garantizando un nimero total
de las mismas. La muestra lacrada con los datos otorgados por los
progenitores (quienes ejercen la patria potestad de dicho tejido) es
almacenada en un cilindro con nitrégeno liquido y por medio de una
computadora progresivamente criopreservadas a -196°C.

Ventajas: Las ventajas del almacenamiento de las células madre las po-
dremos dividir en dos, las actuales y las posibles aplicaciones a futuro:
En cuanto a las aplicaciones actuales, si bien se ha investigado mucho
y han aparecido series muy importantes de enfermedades pasibles

de tratamiento con trasplante de células de cordon umbilical, la Unica
indicacion actual médicamente aceptada es como alternativa al tras-
plante de médula 6sea en aquellos nifios con alguna enfermedad he-
matopoyética que requiera en la fase final de su evolucion un trasplan-
te. Esto significa que debido a una serie de condiciones especiales de
dichas células, el autotrasplante de células criopreservadas de cordon
umbilical sea mas eficiente y provoque menos complicaciones que el
realizado a partir de células de la médula dsea de un donante a saber:

— Las células de la sangre de cordon umbilical propias tienen una
compatibilidad total con el propio nifio y una alta posibilidad de ser
compatibles con sus hermanos, es por ello que la probabilidad de
sufrir un rechazo inmunoldgico en el caso de un trasplante con cé-
lulas de corddn umbilical es mucho mas baja.

— Para aquellos casos de urgencia, la disponibilidad de dichas células
criopreservadas y almacenadas en un banco (publico o privado) es
inmediata, favoreciendo la pronta realizacion del trasplante y redu-
ciendo los tiempos de tratamiento en los casos mas graves.

— Enfermedades actualmente tratables mediante trasplante de célu-
las madre criopreservadas: Estudios actuales demostraron las po-
sibilidades de éxito en trasplantes utilizando células de hermanos
es del 63 % frente a un 29 % utilizando células histocompatibles.
Esto se debe a que existe un 50 % de probabilidades de que las
células obtenidas de cordon umbilical sean compatibles entre her-
manos, y un 25 % de que sean idénticas. Las siguientes son las
enfermedades mas cominmente tratadas mediante trasplante en la
actualidad: talasemias, linfomas, leucemia linfoide aguda, leucemia
mieloide aguda, leucemia mieloide cronica, anemia de fanconi, ane-
mia aplastica severa, anemia de células falciforme

Las posibilidades de la utilizacion de la terapia con células madre criopre-

servadas en un futuro son innumerables. Como se ha explicado previa-

mente, las células se criopreservan a - 196°C lo que les permite mante-
nerse viables por tiempo indefinido, y ya han sido utilizadas exitosamente
en trasplantes células que han sido almacenadas por mas de 15 afios.

Sin embargo, no existe actualmente evidencia de que las células crio-

preservadas y que no hayan sido perturbadas, pierdan su viabilidad o

su actividad bioldgica. Es por ello que es muy dificil predecir con cer-

teza todas las aplicaciones a futuro, sin embargo existe una serie muy
importante de estudios sobre modelos experimentales in vitro para el
tratamiento y la cura de diversas condiciones médicas.

4. Acerca de la Ley nacional
de trasplante de organos y
materiales anatomicos

El marco legal regulatorio para el trasplante de las células obtenidas de
cordon umbilical se enmarca dentro de la Ley nacional de trasplantes de
6rganos y materiales anatomicos ( Ley 24.193) del afio 1993, aunque su
texto original ha sido modificado posteriormente por la Ley 26.066 del
afio 2005. Se presentan a continuacion algunos articulos fundamentales
de esta Ley para comprender el contexto regulatorio en el cual se da el
debate y las dilematicas acerca de las practicas con células madre.

ARTICULO 1°: “La ablacion de 6rganos y tejidos para su implantacion
de cadaveres humanos a seres humanos y entre seres humanos, se
rige por las disposiciones de esta ley en todo el territorio de la Republi-



ca. Exceptuiese de lo previsto por la presente, los tejidos naturalmente
renovables o separables del cuerpo humano.”

Con posterioridad a ello la Ley 26.066/05 modifica dicho articulo agre-
gando el texto “...con salvedad de la obtencion y preservacion de
células progenitoras hematopoyéticas y su posterior implante a seres
humanos, que quedara regida por esta ley”.

Quedando finalmente establecido en el articulo primero que la regula-
cion de la actividad de almacenamiento y uso de las células precurso-
ras hematopoyéticas quedan incluidas dentro de dicha Ley.

ARTICULO 3°: “Los actos médicos referidos a trasplantes contemplados
en esta ley s6lo podran ser realizados por médicos o equipos médicos
registrados y habilitados al efecto por ante la respectiva autoridad de
contralor jurisdiccional...”.

Aqui la Ley sefiala que las practicas de trasplante s6lo podran ser rea-
lizadas por equipos médicos autorizados a tal fin.

Esto es importante ya que entiende que no podran ser utilizadas las célu-
las madre almacenadas en bancos privados para técnicas no autorizadas
0 por equipos médicos no especificamente autorizados por el INCUCAL.
ARTICULO 9°: “Los actos médicos contemplados en esta ley sélo po-
dran ser realizados en el ambito de establecimientos médicos registra-
dos por ante la respectiva autoridad de contralor jurisdiccional”

De la misma manera que para los equipos médicos la Ley establece
que los establecimientos en donde se realizaran dichos procedimientos
también deberan estar acreditados ante la autoridad correspondiente y
registrar todos los procedimientos para tal fin.

ARTICULO 15°: “En los supuestos de implantacion de médula 6sea,
cualquier persona capaz mayor de dieciocho (18) afios podra disponer
ser dador sin las limitaciones de parentesco establecidas en el pri-
mer parrafo del presente articulo. Los menores de dieciocho (18) afios
—previa autorizacion de su representante legal— podran ser dadores
solo cuando los vincule al receptor un parentesco de los mencionados
en el citado precepto”.

Este parrafo es muy importante ya que podria significar que los meno-
res de 18 afios sdlo podran ser dadores exclusivamente cuando su re-
presentante legal asi lo defina (en la mayoria de los casos sus padres).
Y si bien en ésta Ley se refiere a la médula 6sea, bien podria extrapo-
larse su contenido y homologarse a la autorizacion para donar células
precursoras hematopoyéticas almacenadas (aunque la reglamentacion
de ellas esté especificamente establecida en una resolucion posterior
del Organismo Competente).

ARTICULO 44°: “Seran funciones del Instituto Nacional Central Unico
Coordinador de Ablacion e Implante (INCUCAI): Coordinar la distribucion
de drganos a nivel nacional, asi como también la recepcion y envio de
los mismos a nivel internacional...”

Como existen convenios a nivel internacional el INCUCAI mediante sus
registros de donantes debe coordinar la distribucion de 6rganos a nivel
Nacional (para argentinos nativos y extranjeros residentes en el pais)
como Internacional (para argentinos viviendo en el exterior como ex-
tranjeros no residentes en el pais).

La reglamentacion de la ley se realizd por Decreto Reglamentario
512/95 en el afio 1995 estableciendo en el articulo 2° como practicas
autorizadas a las siguientes:

— Ablacion e Implantacion de corazon, vasos y estructuras valvulares.
— Ablacion e Implantacion de pulmon.

— Ablacién e Implantacion de higado.

— Ablacion e Implantacion de pancreas.

— Ablacion e Implantacion de intestino.

— Ablacion e Implantacion de rifion y uréter.

— Ablacion e Implantacion de elementos del sistema osteoarticular.

— Ablacion e Implantacion de piel.

— Ablacion del globo ocular para la implantacion de cérneas y esclera.

— Ablacion e Implantacion de tejidos constitutivos del oido medio y
externo.

— Ablacion e Implantacion de duramadre

— Ablacion e Implantacion de 6rganos dentarios erupcionados y no
erupcionados.

— Ablacion e Implantacion de elementos del sistema nervioso peri-
férico.

— Ablacion e Implantacion de médula 6sea.

Posteriormente se incorpord mediante el Decreto 1195/00 del afio

2000 a la Ley la practica Ablacion e Implantacion de cordon umbi-

lical.

La normativa sefala el caracter voluntario, altruista, desinteresado y

solidario de la donacion de drganos y tejidos, situacion fundamental

para entender el debate en relacion a resoluciones posteriores.

5. La regulacion acerca del
almacenamiento y uso

En el afio 2000, la Resolucion 082/00 del INCUCAI, aprob las normas
para la habilitacion y la rehabilitacion de establecimientos asistencia-
les y equipos profesionales con destino a la movilizacion, recoleccion,
criopreservacion y trasplante de células precursoras hematopoyéticas;
derogando toda norma anterior.

Posteriormente como se menciond anteriormente, mediante un decre-
to del Poder Ejecutivo Nacional (1125/00) se incorpora al listado de
practicas autorizadas, la ablacion e implantacion de cordon umbilical,
entendiéndose como tal a las células progenitoras hematopoyéticas,
existentes en la sangre que permanece en el cordon umbilical y la pla-
centa luego del alumbramiento.

Cuatro afios mas tarde, mediante la resolucion 319/04 el INCUCAI
aprueba las normas necesarias para la habilitacion de bancos privados
de células progenitoras hematopoyéticas provenientes de la sangre de
la vena umbilical y de la placenta y en el afio 2007 se cred la Comision
Asesora de Trasplante de Células Progenitoras Hematopoyéticas para
que defina los lineamientos generales de las practicas e indicaciones
de dichas células progenitoras hematopoyéticas.

En el afio 2007 el Ministerio de Salud de la Nacion dictd la resolucion
N° 610/07 por la cual se establecio la competencia del INCUCAI para
entender en las actividades vinculadas con la utilizacion de células de
origen humano, para su posterior implante en seres humanos (activi-
dad en la cual estaria enmarcada el almacenamiento y uso de células
precursoras hematopoyéticas obtenidas de cordon umbilical).

Sin embargo, recién en el afio 2009, cinco afios mas tarde de que el
Poder Ejecutivo Nacional decretara como practica autorizada el uso de
células provenientes de cordon umbilical, y nueve afos después de
regular la actividad de los bancos privados para su almacenamiento,
el INCUCAI mediante la Resolucion 069/09 regula la actividad de los




Bancos de Células Progenitoras Hematopoyéticas provenientes de la
sangre de cordon umbilical de todo el pais.
Por disposicion de dicha Resolucion, el INCUCAI establece que las
células madre obtenidas de cordon umbilical criopreservadas seran
para uso publico, tanto para ciudadanos argentinos como extranjeros,
incluso si estan almacenados en bancos privados. Mediante dicha re-
solucion se crea ademas el Registro Nacional de Donantes de Células
Progenitoras Hematopoyéticas en la cual deberan ser inscriptas todas
las unidades almacenadas a partir de la entrada en vigencia de dicha
resolucion. La nueva regulacion establece ademas que quienes hayan
decidido preservar células madre antes de la entrada en vigor de dicha
norma podran optar por incluirlas o no en el registro de donantes.
Descripto el marco regulatorio acerca del uso de las células madre,
base fundamental para entender la controversia, resta comentar como
se realiza en la actualidad la conservacion de dichas células para ser
utilizadas en el futuro por quienes deciden conservarlas atin en plena
salud. Para ello existen en el pais dos tipos de bancos que almacenan
las células criopreservadas:

— Un solo banco publico totalmente gratuito que funciona en el Hospi-
tal Garrahan y tiene convenio con varias maternidades de la CABA
para recibir la sangre de cordon donada a ese centro ya que alli no
se realizan partos.

— Nueve bancos privados, de los cuales hay cuatro en CABA, tres en
Rosario, uno en Cordoba y uno en Mar del Plata en donde las per-
sonas que deciden guardar dicho tejido pagan una cuota de man-
tenimiento anual para ser utilizada cuando ellos lo dispongan. Los
valores actuales para la recoleccion de la muestra, el procesamiento
y la criopreservacion hasta el primer afio oscilan segun los diferen-
tes laboratorios entre U$1.500 y U$2.000 y U$120 por afio para el
mantenimiento, segtin datos del afio 2011

6. Debates y controversias

Para establecer la controversia generada en relacion al almacenamien-
to y uso de las células madre de cordén umbilical debemos diferenciar
dos posturas bien contradictorias. En primer lugar figuran aquellas per-
sonas quienes han decidido recolectar la sangre contenida en el cordon
umbilical y placenta después del parto en lugar de descartarlo. Luego
de ello almacenarlo en un banco privado de células madre (quienes
tienen la capacidad tecnoldgica para hacerlo) y utilizarlo en un futuro
para trasplante autdlogo de células madre hematopoyéticas (como se
describio anteriormente hasta el momento es la nica indicacion) en
caso de ser necesario. De lo contrario, la postura de dichas familias es
la de tomar la decision que ellos creyeran correcta, ya que se trata de
un elemento propio y privado.

En segundo lugar esta la posicion adoptada por el Estado Nacional a
través de la resolucion 069/09 que emite el INCUCAI mediante la cual
reforzando el valor altruista, desinteresado y solidario de la donacion
de drganos exige que los Bancos Privados que guarden células madre
de corddn umbilical las inscriban en un Registro Nacional de Donantes
de Células Progenitoras Hematopoyéticas. El objetivo de dicho regis-
tro es el de disponer de dichas células (seguin su histocompatibilidad)
para el trasplante en cualquier ciudadano argentino o extranjero, inclu-
so residente en el exterior, ya que el INCUCAI esta en red con bancos

extranjeros. Planteadas las dos posturas se desprenden una serie de
interrogantes que agregan aun mas controversias al asunto planteado:
¢Quién es el verdadero “duefio” de dichas células? ;Puede un Estado
Nacional “obligar” a un individuo a ser donante de 6rganos? ;Existe
un vacio legal en referencia a la regulacion del uso y almacenamiento
de células precursoras hematopoyéticas? Las familias que deciden su
conservacion se amparan en el derecho a la propiedad privada, en-
tendiéndolo como tal al derecho de las personas de poseer, controlar,
emplear, disponer de, y dejar en herencia tierra, capital, o recursos
materiales como una forma de propiedad. La propiedad privada se di-
ferencia de la propiedad publica, en que esta tltima se refiere a bienes
propiedad del Estado, o de un Gobierno y no a aquella de los individuos
0 empresas. En éste caso las células pertenecerian al nifio que acaba
de nacer, mientras que sus padres tomarian la potestad de dichas célu-
las, resguardarian el derecho a utilizarlas por el bien del nifio hasta que
éste cumpla los 18 afos (edad en que se alcanza la mayoria de edad en
la Argentina). En ese momento el adulto debera firmar nuevamente el
consentimiento para continuar preservandolas o decidir su utilizacion.
La Resolucion 069/09 del INCUCAI se opone a dicha postura, estable-
ciendo que las células criopreservadas en un banco privado y para uso
personal podrian ser utilizadas para el tratamiento de ciertas enferme-
dades en individuos histocompatibles antes de saber si quienes las
guardaron las pudieran necesitar. A tal fin crea el Registro Nacional de
Donantes de Células Precursoras Hematopoyéticas, estableciendo la
obligatoriedad de que todas las células almacenadas a partir de dicha
resolucion deben estar alli ingresadas. Determina ademas que toda
utilizacion de dichas células debera ser realizada exclusivamente por
personal del INCUCAI. La postura del Organismo es la de defender los
intereses de quienes no han tenido los recursos para preservar dichas
células y se beneficiarian en forma muy importante con el trasplante
de células guardadas en bancos privados (y que quiza nunca se utilicen
0 hasta incluso pudieran llegar a ser descartadas). Basado ademas en
los datos estadisticos que refieren que la probabilidad de necesitar un
trasplante autdlogo ha sido estimada en 1 en 20.000 para los primeros
20 afios de vida.

La controversia en éste punto radica en definir si las células pertenecen
al nifio por desarrollarse y sus padres son quienes llevan la guarda de
ellas hasta que el nifio cumpla la mayoria de edad y decida qué quiere
hacer con ellas, o es el Estado quien debe decidir sobre dicho tejido
preservado.

A partir de la Resolucion INCUCAI 069/09 se han presentado ante la
Justicia numerosos recursos de amparo expresando que el Estado no
puede expropiar las células guardadas en un banco privado ni vulnerar
el derecho a la privacidad, la confidencialidad de los datos personales
del recién nacido ni el derecho a la libre disposicion de la sangre reco-
lectada durante el parto.

En la actualidad, la ley regula muy claramente el uso y almacenamiento
de dichas células precursoras. Dicha regulacion comenzé en el afio
2000 cuando se aprobd la norma para habilitar y regular el funcio-
namiento de los equipos destinados a almacenar y criopreservar las
células hematopoyéticas. En el 2004, el INCUCAI aprueba las normas
necesarias para la habilitacion de bancos privados y en 2007 el Minis-
terio de Salud de la Nacion dictd la resolucion N° 610/07 por la cual
se establecid la competencia del INCUCAI para entender en las acti-



vidades vinculadas con la utilizacion de células obtenidas de origen
humano, para su posterior implante en seres humanos. La resolucion
069/09 del INCUCAI establece (independientemente de los recursos
de amparo presentados y los fallos que se han dictado en relacion a
ello) que todas las células guardadas deberan inscribirse en un Re-
gistro Nacional, cuya administracion estara a cargo del INCUCAI y que
sera este Instituto quien determine para quiénes seran las células alli
guardadas. El vacio legal existe en relacion a las células guardadas
desde el afio 2000 hasta el 2009, en donde ya se habia reglamentado
el trabajo de los bancos privados.

Se calcula que hasta el afio 2010 existian aproximadamente 16.000
muestras almacenadas en bancos privados, y que probablemente en
la actualidad esa cifra se haya duplicado, sin embargo no se tiene
registro de cuantas muestras existian antes de la resolucion del 2009.
Dichas muestras, o los propietarios de ellas, quedaron enmarcados en
un vacio legal ya que como la Resolucion 069/09 es posterior a su al-
macenamiento no estarian incluidos en los lineamientos establecidos
en ella. Sin embargo alli se determina que dichos padres podrian optar
por la inscripcion en dicho Registro o no.

Mayor controversia se ha generado a partir de los reclamos genera-
dos ante la Justicia por la diferencia en cuanto a la obligatoriedad de
donacion para aquellas muestras almacenadas con posterioridad al
2009 versus aquellas realizadas con anterioridad a dicha fecha. Am-
parandose en el derecho constitucional de que todos los individuos
son iguales ante la ley los propietarios de las muestras guardadas con
posterioridad al 2009 reclaman que su caso sea tratado de la misma
forma que los titulares de las células almacenadas antes del 2009,
es decir, estableciendo la voluntariedad de donar en caso de que sea
necesario y que ellos asi lo deseen. Nuevamente un gran desafio para
los jueces y la Honorable Corte Suprema de Justicia, quienes segu-
ramente seran quienes determinen el camino final hacia donde se
dirimira este conflicto.

7. Conclusiones

La terapia con células precursoras hematopoyéticas actualmente esta
limitada al trasplante aut6logo en aquellos pacientes con enfermeda-
des hematopoyéticas que han fracasado todos los tratamientos pre-
vios al trasplante. En éstos casos existen numerosos beneficios sobre
el trasplante heterélogo de médula sea, como ser su menor antigeni-
cidad, su disponibilidad sin necesidad de lista de donantes etc.

Existen numerosas publicaciones que avalan una posible utilizacion
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de las células precursoras hematopoyéticas como la cura de nume-
rosas enfermedades cronicas que si bien hoy tienen tratamiento no
se logra la remision completa (diabetes mellitus, alzheimer, infartos
de miocardio, displasias neuromusculares etc.) Estas aplicaciones no
estan disponibles hoy en dia y esa seria la razén fundamental por la
cual ha aumentado en forma exponencial el almacenamiento de dicho
tejido en bancos privados.

La Ley Nacional 24193 regula la actividad, uso y almacenamiento de
las células precursoras hematopoyéticas, determinando como debe
ser su recoleccion, uso y almacenamiento.

Mediante la Resolucion 069/09 el INCUCAI crea un Registro Nacional
de Células Precursoras Hematopoyéticas independientemente dfe si
se encuentran en una banco publico o privados y establece que dichos
tejidos estaran a disponibilidad de quien las llegara a necesitar, tanto
en la Argentina como en el exterior generando asi un gran debate
entre los titulares de las células almacenadas en bancos privados y
el Organismo. Este debate que enfrenta posiciones que defienden el
derecho a la propiedad, voluntariedad y confidencialidad versus la po-
sicion altruista, solidaria y desinteresada que sostiene la Ley, atn no
ha finalizado y por el momento se ha dirimido en fallos parciales de
jueces que han tenido que responder a recursos de amparo de fami-
lia que se han sentido afectadas por la Resolucion. Creo que deberia
plantearse una situacion intermedia en la cual quien quiera ser donan-
te pueda hacerlo y quien se niegue tenga el mismo derecho a hacerlo
(como lo establece la misma Ley en el apartado V.

Dicha Resolucion también crea otra controversia no resuelta atin y que
es la que reclaman los titulares de las células guardadas con posterior
a dicha norma ene la afio 2009. Ellos plantean el derecho constitucional
de “igualdad ante la ley” ya que quienes han almacenado sus células en
una fecha previa a la norma pueden optar por ser donantes o no mien-
tras que los almacenadas en forma posterior estan obligados a serlo. La
Justicia no ha definido atn cual es su postura en relacion a ello.

Como ultima conclusion, el Estado Nacional es el responsable de
reglamentar el uso y almacenamiento de dichos tejidos. Debido a
que existe una posibilidad bastante cierta de beneficios a futuro si
se guardan dichos precursores hematopoyéticos y no deberia pro-
hibir a nadie de la posibilidad de dicho beneficio, también que el
Estado Nacional deberia fomentar la creacion mas bancos publicos
y recolectar mas donaciones de las diferentes maternidades de todo
el pais, de tejidos que actualmente es su gran mayoria son descar-
tados, esto aportaria a la ciencia, a la investigacion y a la generacion
de evidencias en torno a esta tematica.
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