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Ceélulas madre de sangre de cordon umbilical. ;Quién tiene la palabra?
Umbilical Cord Blood Stem Cells. Who has the right word?

Gisela Laporta, Silvia Steinberg y Ricardo Dewey °

Resumen:

En este articulo analizamos distintos aspectos vinculados a la criopreservacién de las células madre, desde una
perspectiva bioética — juridica. En primer lugar resulta de interés definir el concepto de células madre,
distinguir distintos tipos y comprender el modo en que, en la actualidad, se procuran y conservan para
compartir el universo de significados. Se describen las opciones que surgen en nuestro pais, analizando
fundamentalmente las diferencias de concepcion que subyacen en relacion al cuerpo y sus partes por parte de
los biobancos de gestion privada y el biobanco pablico que funciona en el hospital Garrahan. Se realiza un
andlisis de la normativa vigente en la Republica Argentina y la circunstancia surgida a partir de una resolucién
del INCUCAI que procur6 reglamentar el funcionamiento de los biobancos privados. Este andlisis da lugar a
una reflexién respecto al modo en que se dirimen los conflictos cuando se judicializan circunstancias referidas a
la salud y la vida de las personas. Y en este caso particular, una tematica novedosa a la que aln es necesario

comprender, por su complejidad y por el modo en que irrumpe y da lugar a un nuevo escenario socio—sanitario.
Plabras clave: Donacidn-Células madre-Sangre corddn umbilical- Bioética Juridica
Abstract:

In this article we analyze bioethical and legal aspects related to the cryopreservation of cord blood stem cells in

Argentina. To unify definitions, the concept and variety of stem cells, together with the understanding of the
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means to obtain and store umbilical cord blood stem cells, are provided. Options that arise in our country,
mainly analyzing the conceptual differences underlying legal body and parts by public and private biobanks, are
described. Additionally, the current Argentinean legislation and circumstances arising from a resolution which
INCUCAI sought to regulate private biobanks, is analyzed. This analysis leads to thoughts on the way conflicts
are solved when the health and life of people are judicialized. In this particular case, the appearance of a

complex new topic which gives rise to new social and healthcare scenarios, must be further understood.

Key word : Donation- stem cells- Cord Blood — Legal Bioethics
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Células madre de sangre de cordon umbilical. ¢Quién tiene la palabra?

Gisela Laporta, Silvia Steinberg y Ricardo Dewey
1. Introduccion
El uso de células madre de sangre de cordon umbilical ha iniciado un camino que, mas alla
de ofrecer una valiosa alternativa en la actualidad para el tratamiento de algunas patologias,
abre interrogantes y tensiones que obligan a analizar en profundidad la realidad en la que se
presentan y a la que, a la vez, modifican.
El avance notable que permite obtener tejido para trasplante de un 6rgano que hasta hace
poco tiempo era desechado, sin dafio ni consecuencias para la salud del/ la donante, nos
pone frente a un nuevo contexto que lejos de ser pacifico y armoénico, presenta fuertes
cuestionamientos. ¢Cémo entender la regulacion que se hace del cuerpo humano? ¢Quién
debe guardar las células? ¢Para quién deben guardarse? ¢Como regular y controlar esta
nueva realidad? ¢Quién debe dirimir las controversias que surgen? (Es la justicia la
encargada de marcar la huella? ¢Es judicializable el cuerpo y sus partes? ;Compiten los

principios del mercado con los principios bioéticos? En definitiva ¢Quién tiene la palabra?

1.1 ¢{Qué son las Células Madre?

Las Células Madre son células no especializadas capaces de, en ciertas condiciones
fisioldgicas, dividirse y convertirse en mas células madre; y en otras condiciones fisiologicas
o condiciones experimentales, se transforman o diferencian en células especificas de tejidos
u 6rganos con funciones especializadas tales como células musculares, glébulos rojos,
neuronas, hepatocitos o cualquier otro tipo de célula del cuerpo

No todas las células madre tienen el mismo potencial de diferenciacion. Algunas pueden
convertirse en todas las células del cuerpo, como las células madre embrionarias y otras solo
en unos pocos linajes especificos, como los progenitores hematopoyeticos (CPH), que da
lugar a todos los tipos celulares de la sangre.

Las investigaciones cientificas han descubierto el potencial de los diferentes tipos de células
madre para regenerar 0rganos Y tejidos dafiados. Sin embargo, s6lo las CPH son, hasta el

momento, las Unicas aprobadas para su utilizacion de rutina en la actividad clinica.
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La médula dsea constituye la principal fuente de estas células, y se las emplea para trasplante
en pacientes cuya médula esta enferma, para reconstituir el tejido hematopoyético, o tejido
que da origen a los elementos sanguineos. Ademas, de las CPH, en la médula 6sea coexisten
células tales como las ceélulas madre mesenquimales o multipotentes estromales y los
progenitores endoteliales. Hasta el momento, no se ha determinado si en el futuro estos dos
altimos tipos de células madre van a estar disponibles para el uso clinico, ya que es necesario
un mayor avance en las investigaciones cientificas para comprobar su efectividad
regenerativa.

El estado actual de la ciencia ha encontrado una fuente valiosa de células madre en general, y
de CPH en particular, en la sangre de cordon umbilical (en adelante SCU). Esta presenta
notables ventajas frente a los tradicionales trasplantes de CPH obtenidas de la médula dsea.
Entre dichas ventajas se destacan, la facilidad y seguridad de obtencién celular sin riesgos
para el bebe y para la madre; el almacenamiento eficiente como unidades de células que han
sido criopreservadas en bancos de SCU y que estan disponibles para uso inmediato; bajos
riesgos de infecciones transmitidas por virus que se encuentran latentes tales como el
citomegalovirus y el virus Epstein-Barr; y que, debido a que las células de corddn umbilical
presentan inmadurez inmunoldgica, generan bajos niveles de enfermedad de injerto contra el
huésped. Hasta el momento, la Unica indicacion con eficacia clinica demostrada de la CPH
de SCU es el trasplante de médula 6sea."™

Desde el afio 1988, fecha en que se realizé el primer trasplante de CPH de SCU, ha crecido
el desarrollo biotecnoldgico junto con el interés patrimonial y cientifico por este tipo de

células. Se trata de un tejido humano que, de contar con una politica sanitaria adecuada y una

! Las siguientes enfermedades son tratadas mediante el trasplante de médula 6sea. Malignidades:

Leucemia linfoblastica aguda, Leucemia mieloblastica aguda, Leucemia mieloide crénica, Leucemia mieloide
cronica juvenil, Linfoma no Hodgkin, Enfermedad de Hodgkin, Retinoblastoma, Liposarcoma, Neuroblastoma.

Sindromes mielodisplasicos. Sindromes de fallo medular: Anemia aplastica, Anemia de Diamond
Blackfan, Disqueratosis congénita, Anemia de Fanconi, Trombocitopenia amegacariocitica, Sindrome de
Kostmann. Hemoglobinopatias: Anemia de células falciformes, Talasemia (Anemia de Cooley). Desérdenes
congénitos del metabolismo: Adrenoleucodistrofia, Enfermedad de Batten (ceroidolipofuscinosis neuronal),
Enfermedad de Gunther, Mucopolisacaridosis (Sindrome de Hunter, Sindrome de Hurler), Enfermedad de
Lesch-Nyhan, Sindrome de Maroteaux-Lamy. Inmunodeficiencias: Enfermedad granulomatosa cronica,
Sindrome de Omenn, Inmunodeficiencia combinada severa, Disgenesia reticular, Displasia timica, Sindrome de
Wiskott Aldrich, Enfermedad linfoproliferativa ligada al X. Otras: Histiocitosis de células de Langerhans,
Osteopetrosis. Disponible en:http://www.garrahan.gov.ar/nosotrosdonamos/bscu.php
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gestion eficiente, se obtiene con facilidad, lo que lo convierte en un avance de enorme valor
en el campo de la trasplantologia. Como sefiala Maglio, su uso “significaria prevenir dafios
potenciales que genera la extraccion de los 6rganos o parte de ellos en personas vivas”, y

13

contina “... Las posibilidades terapéuticas de la utilizacion de células madre permite
avizorar una verdadera revolucién biomédica, cuyo eje paradigmatico estaria signado por
una nueva medicina reparadora o regeneradora” (Pace y Caffaro Hernédndez, 2008:270).
Justamente esta revolucion que se avizora es la que da lugar a diversas circunstancias que

merecen ser analizadas.

2. Biobancos: el cuerpo distribuido en el espacio y tiempo

Hasta hace poco tiempo, el corddon umbilical y la sangre que este contiene, eran catalogados
como desechos bioldgicos en todas las maternidades del mundo. Sin embargo, el
descubrimiento de sus aplicaciones médicas y su capacidad terapéutica actual y eventual lo
han transformado en un tesoro que merece ser custodiado.

El descubrimiento del valor cientifico de este material bioldgico impulso la instalacion de
biobancos destinados a almacenar, resguardar, procesar, criopreservar Yy estudiar materiales
de origen bioldgico y de la informacidn asociada a este tipo de material.

Como el mismo término “banco” lo plantea, la funcion principal se centra en la viabilidad de
que las muestras bioldgicas almacenadas o la informacion asociada a ellas puedan ser
movilizadas de un lugar a otro.

Ante la irrupcién de las nuevas biotecnologias, el cuerpo ya no es considerado una unidad
fisica y temporal sino que puede transportar, almacenar y reproducir informacién genética
sin la presencia fisica del sujeto fuente.

Esta condicion, impulsada por el avance cientifico que busca mejorar la calidad y perspectiva
de vida de las personas, nos obliga a entender el cuerpo humano de una manera renovada y
atender con firme posicién el grado en que dichos avances puedan vulnerar derechos basicos
(derecho a la intimidad genética, derecho al consentimiento informado, derecho a la
autonomia, etc.) de manera obvia o de modos mas sutiles y dificiles de identificar.

La llegada de los biobancos denominados bancos de sangre de corddon umbilical trae
aparejado varios planteos en relacién al tratamiento a dar a las partes separadas del cuerpo

humano.
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Los biobancos pueden clasificarse segun el destino que se les dé a las células madre de SCU:

biobanco para uso alogénico o publico y biobanco para uso autologo o privado

2.1. Biobanco para uso alogénico o publico

El espiritu de este tipo de banco se basa en la solidaridad y el altruismo. Se trata de un
biobanco que recolecta y criopreserva células de SCU de donantes voluntarios para uso de
otros individuos que lo requieran. Estos bancos almacenan todas las células provenientes de
la SCU, pero centran su atencion y sus controles de calidad en las CPH que son hasta el
momento las Unicas con reconocidas utilidad terapéutica. Es decir, que cualquier persona del
mundo puede acceder a estas unidades almacenadas con la Unica condicion de ser
histocompatible. El valor de su existencia se apoya en las investigaciones de la comunidad
cientifica internacional que avalan la baja probabilidad de utilizacion de las propias CPH en
caso de que existan enfermedades genéticas. Se trata de un biobanco basado en valores éticos
(el altruismo y la solidaridad) que se conducen hacia el logro de un valor biol6gico o vital
(la salud humana) (Tinant, 2014). Subyace la tradicion sostenida por los sistemas juridicos
europeo- francés en cuanto a la inviolabilidad del cuerpo. Desde esta concepcion de
solidaridad, se considera a las partes del cuerpo separadas del mismo como cosas que estan
fuera del comercio cuya disponibilidad esta condicionada a fines superiores que no dependen
solo de la voluntad individual.

2.2 Biobanco para uso autélogo y alogénico intrafamiliar o biobancos privados

Tienen como exclusiva finalidad el posible uso futuro de las células por el propio donante o
por sus familiares directos de forma tal que excluye su aplicacién a otros pacientes
compatibles que las necesiten. Estos biobancos, también almacenan todas las células de la
SCU, pero no centran su atencion ni los controles de calidad en las CPH. Es decir que si el
nimero o caracteristicas de las CPH obtenidas no cumplen con los estandares
internacionales, es imposible que puedan ser utilizadas para un trasplante de méedula ésea.

La preservacion de este material bioldgico es presentado como un seguro de vida tal como
lo muestran algunos slogans publicitarios: “Hablamos de futuro. Hablamos de vida”,
“Preserva las células madre de tu hijo, preserva vida”; “Preservar el futuro tiene un nuevo

significado”, “Protege el futuro de tu hijo antes de su nacimiento”, etc.
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Estos slogans promueven lo que podriamos denominar, en forma metaférica, “la venta de
esperanza”, ya que asegura la salvacion en caso de enfermedad. Y, a su vez, promocionan los
futuros usos a los que podrian acceder los/las nifios/as, si la madre/padre deciden guardar
las células de SCU, tales como: futura cura para enfermedades como el Alzheimer, el
Parkinson, la Esclerosis multiple, Diabetes e incluso el Sida.

¢Por qué decimos que se vende esperanza? A través de la celebracion de un contrato, estos
biobancos establecen las condiciones a cambio de un precio, tanto para contratar el servicio
como para la realizacion del procesamiento y la criopreservacion. A su vez, como parte de
sus estrategias de venta, muchos de ellos ofrecen distintos planes, tanto de almacenamiento
como de acceso a beneficios por haber contratado y haber sido elegidos tales como
descuentos por el dia del amigo/a, bonificaciones para compras de vestimenta o articulos
para bebes. Por otro lado, son muchos los consultorios médicos obstétricos donde se entrega
a los futuros progenitores, publicidad e informacion a traves de folletos de este tipo de
bancos.

Detras de la celebracion de un contrato de criopreservacion de células de SCU para uso
propio, subyace el enfoque patrimonial de las partes separadas del cuerpo. Debido a que se
considera que dicha muestra, una vez separada del cuerpo de la madre, constituye una
independencia material que admite una apropiacion individual, y que son propiedad del
sujeto fuente. Es decir, que se constituye en una cosa susceptible de generar derechos
patrimoniales, y por ende, ser objeto de un contrato.

Como dice Bergel (2011) si una persona tiene un derecho de propiedad sobre los productos
de su cuerpo, se puede decir que sus productos constituyen una suerte de “mercancia”,
construyendo de esta manera el régimen juridico de este material bioldgico en torno a la
nocion de propiedad privada.

En este sentido, sostiene Labombarda que “las células madres presentes en la sangre del
cordon umbilical, que una vez colectada queda separada del cuerpo humano y adquiere una
independencia material que —a nuestro juicio- admite tanto su apropiacién individual como
también ser objeto de un contrato entre particulares” (2011:62).

También Palacios destaca que “estas células son parte y propiedad del bebé depositante de
quien procedan, y que tienen derecho a disponerlos de forma preventiva por si pudieran

algln dia ser utiles para él o para ella (y familiares) como trasplante” (2011:1404).
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Desde el punto de vista analizado, estos biobancos se constituyen en simples reservorios de

material biologico ante la eventualidad de una enfermedad.

3. Cuerpo legislable: biobancos en Argentina

El Estado Nacional ha regulado las CPH de SCU dentro de la ley 24.193, de trasplantes de
organos y materiales anatomicos. A partir de la modificacion del art. 1, por la ley 26.066
(B.O. 30-11-2005) se regula la obtencion y preservacion de células progenitoras
hematopoyéticas en sus diferentes modalidades de recoleccion (médula dsea, sangre
periférica, sangre de cordon umbilical y la placenta). Es decir, que encuadra este material
bioldgico dentro de los principios del sistema nacional de trasplantes, como: la
voluntariedad, solidaridad, gratuidad, ausencia de &nimo de lucro, consentimiento informado
y confidencialidad.

En el afio 2009, el Instituto Nacional Central Unico Coordinador de Ablacion e Implante (en
adelante, INCUCAI) sanciona la resolucién 69/09 (actualmente derogada). Con esta
resolucion se intentaba establecer los parametros y los requisitos de habilitacién para las
actividades de captacion, colecta, procesamiento, almacenamiento y distribucién de CPH de
SCU que venian realizando los biobancos privados desde el afio 2003.

En la Argentina existen siete biobancos de gestion privada, que actualmente se encuentran, la
mayoria nucleados en la Asociacién de Bancos de Corddén Umbilical. Desde el afio 2003
estos biobancos proponen un servicio de almacenamiento de células obtenidas de la sangre
remanente en el cordon umbilical y placenta mediante un contrato de prestacion similar a un
contrato de deposito. Este contrato se transforma en ley entre las partes, atento a que los
biobancos privados remarcan la ausencia de un marco regulatorio especifico para el
procedimiento de criopreservacion de CPH de SCU para uso aut6logo.

Con esta resolucion, el INCUCAI tratd de disefiar una respuesta a los problemas
coyunturales planteados por la existencia de biobancos que no estaban habilitados. Es por
ello que intentaba reglamentar y limitar aquellas actividades relacionadas con el uso autélogo
eventual, tratando de armonizarlas con la ley de trasplantes y sus principios de altruismo,
desinterés y solidaridad.

Principalmente, esta normativa intentaba acabar con un doble estandar, entendiendo que no

puede existir un cuidado diferente si van a ser usadas para un uso autélogo o si van a ser
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donadas. Es decir, se regulaba a los biobancos con fines eventualmente autélogos que no
estaban contemplados en la resolucion 319/04, que establece los requisitos que debe cumplir
el Unico biobanco publico que se encuentra en la Argentina en relacion a la infraestructura,
equipamiento y recursos humanos.

Desde el afio 2005 funciona un Gnico biobanco puablico centralizado en el Banco Publico de
Referencia Nacional de Sangre de Cordon Umbilical dentro del Servicio de Hemoterapia del
Hospital Garrahan. Este Banco fue creado con el objetivo principal de almacenar y proveer la
mayor cantidad de unidades de CPH de SCU representativas de los perfiles genéticos
autéctonos, tanto de Argentina como del resto de Latinoamérica.’

Consecuentemente, para cumplir con este objetivo, se celebraron convenios con 17
maternidades del pais, 4 en la Ciudad Auténoma de Buenos Aires, 1 en la Provincia de
Buenos Aires, 3 en la Provincia de Santa Fe, 6 en la Provincia del Chaco, 1 en la Provincia
de Jujuy, 1 en la Provincia de Corrientes y 1 en la Provincia de Misiones.

Como objetivo complementario se procura disminuir el costo de los tratamientos de
trasplantes por la onerosidad que conlleva la basqueda de una muestra histocompatible en el
exterior. Como explica Ana M. del Pozo, ex titular del Banco del Hospital Garrahan, las
células de los donantes nativos “tienen el perfil de la composicion étnica argentina, desde los
pueblos originarios hasta los europeos de distintos origenes. Esta composicion no suele
hallarse en los registros de otros lugares del mundo de modo que muchos/as pacientes
necesitados/as de trasplante en Argentina y en otros paises latinoamericanos, sélo aca
encuentran donante” (Lipcovich, 2010).

Es por ello por lo que las autoridades del Banco Publico del Hospital Garrahan, y
enfocandose en la utilidad de las CPH, desalientan la criopreservacién para uso propio
porque la probabilidad de que en el futuro se necesiten estas células -para la familia y el/la
bebé-, es relativamente baja. En otras palabras, es baja la probabilidad de que a una persona

enferma le puedan servir sus propias CPH criopreservadas y mucho mas alto el porcentaje, si

2 Segun el National Marrow Donor Program s6lo 9 de cada 100 hispanos/latinoamericanos podrian ser

trasplantados debido a la escasez de fenotipos dentro de la Red Internacional (Bone Marrow Donors
Worldwide).
3 En la Declaracién acerca de la guarda de células madres de sangre de corddn umbilical de la Comision
Asesora de Terapias Celulares y Medicina Regenerativa (2009) se remarca que la probabilidad de utilizacion
terapéutica de las propias células madre de la sangre de cordon umbilical es extremadamente baja, calculandose
en 1/20.000. En este punto, agregan que sus aplicaciones no estan todavia comprobadas clinicamente.
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se cuenta con un banco ampliamente representado genéticamente. En el caso de las otras
células madre presentes en la SCU seria posible su uso autélogo en el futuro para una
variedad de enfermedades, pero todavia no existen evidencias cientificas convincentes que
respalden su uso clinico.

En caso de ser necesario un trasplante de CPH entre hermanos/as, existe desde el afio 1996 el
Programa Relacionado de Banco de SCU, con el objetivo de permitir que aquellas familias
que cuenten con un nifio/a que padece una enfermedad tratable con trasplante de médula
6sea, puedan almacenar las CPH de SCU de un hermano/a por nacer para ser usada en el
futuro. Y en este caso si son criopreservadas con un destinatario determinado.

En la resolucion derogada (69/09), se establecia la obligatoriedad de la inscripcion en el
Registro Nacional de Donantes de Células Progenitoras Hematopoyéticas® de todas las
unidades almacenadas hasta la fecha de esta resolucion y las que en el futuro se almacenen.
Excepto, para aquellas que tengan una indicacién médica determinada.’ En el caso de las
unidades almacenadas con anterioridad a la vigencia de esta norma, deberian notificarse a
dicho registro, dandole la opcion al padre y a la madre para incorporar las mismas a dicho
registro.® En caso de que desistieran de la preservacion de la muestra almacenada, se remitia
al Banco PUblico para su uso alogénico.” Y a su vez, se fijaban los requisitos de habilitacién
de estos biobancos para funcionamiento y adecuacion a la normativa vigente.

Es de sefialar la responsabilidad estatal que habilité el lapso de tiempo transcurrido entre el

4 La ley 25.392 (B.O. 10/01/01) crea el Registro Nacional de Células Progenitoras Hematopoyéticas

dentro del &mbito del INCUCAI que procura dar respuesta a pacientes con indicacion de trasplantes de médula
6sea que no cuentan con un donante familiar compatible.

> Art. 6° Resolucién 69/09: “Las CPH provenientes de la sangre de cordén umbilical y la placenta que
se colecten a partir de la entrada en vigencia de la presente resolucién para usos autélogos eventuales, usos para
los que no haya indicacion médica establecida, deberan ser inscriptas en el Registro Nacional de Donantes de
Células Progenitoras Hematopoyéticas, mediante el Protocolo aprobado en el Anexo Il de la Resolucion
INCUCAI N° 319/04 y en las que en un futuro la reemplacen, complementen o amplien, y estaran disponibles
para su uso alogénico, conforme lo establecido por la Ley N° 25.392”

6 Art. 11. Resolucién 69/09: Las unidades de CPH de SCU colectadas con anterioridad a la entrada en
vigor de esta resolucion, deberan ser notificadas al Registro Nacional de Donantes de CPH, adjuntando la
informacién consignada en el ANEXO C que forma parte integrante de la presente resolucion. En el caso de su
utilizacion, debera cumplirse con los procedimientos establecidos en las Resoluciones INCUCAI Nros. 309/07
y 276/08 y en las que en un futuro las reemplacen, complementen o amplien.Art. 12.: Los establecimientos que
cuenten con unidades colectadas y preservadas con anterioridad al dictado de la presente, deberan darle opcién
a la madre/padre autorizante/s a incorporar las mismas al Registro Nacional de Donantes de CPH para su
utilizacion conforme lo dispuesto en el articulo 6° de la presente.

Art. 10 Resolucion 69/09: “En aquellos casos en que la madre/padre autorizante/s desistan de la
preservacion de la unidad en alguno de los establecimientos consignados en el Articulo 1° de la presente
resolucién, la misma serd remitida a un banco publico y estard disponible exclusivamente para su uso
alogénico”.
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inicio de la actividad comercial de los biobancos privados y el dictado de alguna norma que
procure su regulacion y control.

Més alin cuando el propio Comité de Bioética del INCUCAI ha manifestado que la
promocion desregulada de biobancos con fines comerciales puede constituirse en un
obstaculo para el principio de solidaridad, coadyuvando a que el acceso a la salud esté
condicionado por la capacidad de pago, vulnerando asi los principios de equidad y justicia.
En su Recomendacion sobre bancos de CPH con fines comerciales (INCUCAI, 2005)
manifestdé que la promocién de éstos contribuye al desfiguramiento del fin altruista y por
consiguiente, afecta la oferta de donantes en bancos publicos y limitan el acceso efectivo del
derecho a la salud de las poblaciones mas desventajadas.

A su vez, este Comité considera que el Estado Nacional, a través del INCUCAI, debe
garantizar en el area de su competencia, el resguardo de los principios de dignidad de la
persona humana, extrapatrimonialidad del cuerpo y la justicia como equidad.

Llegado a este punto es interesante advertir que, de haber continuado vigente la resolucion
69/09 del INCUCAL, la falta de trazabilidad que existe sobre el trato que se le ha dado a las
unidades criopreservadas desde el afio 2003 en los diferentes biobancos privados del pais,
haria poco probable la incorporacion de las mismas al banco pablico por la falta de garantia
acerca de su adecuado tratamiento.

En relacion con el biobanco publico, al participar de la Red Internacional Bone Marrow
Donors Worldwide mantiene los niveles de control y calidad de las CPH exigibles a nivel
internacional, lo que hace confiable el tratamiento que se le da a las unidades alli
criopreservadas y a la trazabilidad de las mismas.

El control estatal resulta una funcion irrenunciable por parte de la autoridad competente para
garantizar el derecho a la salud de la poblacién y la no comercializacion e inviolabilidad del
cuerpo humano.

Por otro lado, como ya se sefialara ¢puede darse un trato distintivo a las unidades
criopreservadas en cada uno de los tipos de biobancos mencionados? ¢Puede haber un
control parcial sobre ellos? Todo/a ciudadano/a tiene derecho a acceder a tratamientos cuya
calidad esté garantizada. Esto se logra a partir de distintas estrategias de control sanitario y es
el Estado quien debe ejercer el poder de policia en este sentido. Como se analizard mas

adelante, seis afios demord una normativa (ahora derogada) que intentd trazar alguna
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estrategia de control y registro de los biobancos privados que desarrollan su actividad
comercial por fuera de los sistemas de contralor pablico. ;Quién conoce el tratamiento que se
da al material humano que alli se preserva? ¢Quién custodia la informacion genética del
tejido humano que alli es guardado? ;Como se trata la confidencialidad de los datos?

Cuestiones de preocupacion bioética que de no cuidarse, vulneran los valores personalisimos.

4. La mirada bioética sobre los biobancos

Si bien la mirada bioética es transversal a todo el articulo, resulta de interés destacar algunas
particularidades.

Como ya sefialaramos, los biobancos privados (prestador) firman un contrato con aquellos
que decidan criopreservar la SCU luego del nacimiento de su hijo/a (prestatarios), por el
cual ambas partes acuerdan responsabilidades. Mas alla de la cuestionabilidad de
comercializar la guarda de una parte del cuerpo, llama la atencion la inexistencia formal de
un consentimiento informado, aprobado por un Comité de Bioética reconocido y avalado por
autoridades estatales. Como ya se ha sefialado, existen controversias relacionadas con la
regulacion que afecta seriamente el control de los acuerdos que se firman.

El Consentimiento Informado (CI) “es el acto de decision voluntaria realizado por una
persona competente por el cual acepta o rechaza las acciones diagnésticas o terapéuticas
sugeridas por sus médicos, fundado en la comprension de la informacion revelada respecto
de los riesgos y beneficios que le pueden ocasionar” (Manrique, 1998: 13).

Es la expresion tangible del respeto a la autonomia de las personas en el &mbito de la
atencion médica y de la investigacion en salud. Mas que un documento es un proceso de
analisis compartido entre paciente (donante — receptor/a) y el /la médico/a que se consolida
en un documento.

Mediante el consentimiento informado el personal de salud le informa al paciente
competente (donante — receptor/a), en calidad y en cantidad suficientes, sobre la naturaleza
de la enfermedad y del procedimiento diagndstico o terapéutico que se propone utilizar, los
riesgos y beneficios que este conlleva y las posibles alternativas.

En el caso puntual de la criopreservacionde SCU es necesario considerar aspectos tales
como, la posible retractacion del padre y/o de la madre respecto a la conservacion de las

unidades, el destino de las mismas en caso de cierre de un biobanco, la confidencialidad de la
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informacidn genética, etc. De aqui la importancia que el Cl, mas alla de constituirse en una
mera formalidad a firmar, sea revisado y aprobado por un comité que evalle el contenido y
garantice el cuidado de la informacién que se brinda y la calidad de la misma.

El adecuado uso del CI permitird que aquellos que decidan criopreservar la SCU luego del
nacimiento de su hijo/hija conozcan los pormenores de los procedimientos y estén al tanto
del uso y tratamiento que se le dara al tejido que entregan en guarda hasta que se disponga su

utilizacion o el nifio sea mayor de edad, y disponga por si mismo su destino.

5. Judicializacion del cuerpo

Desde la sancion de la resolucion 69/09 del INCUCALI, los biobancos privados y los
prestatarios, interpusieron acciones judiciales tendientes a impedir la aplicacion de la
misma.’

Siguiendo a Haidar (2012) podemos decir, que esta convivencia impuesta entre un régimen
biopolitico privado, fundado en el depdsito comercial de células madre para uso doméstico, y
un régimen biopolitico publico, basado en la donacién para trasplantes alégenos, se vio
alterada por esta resolucién ya que desde el Estado argentino se privilegié la donacion y
criopreservacion en un biobanco publico.

En esta controversia judicial se analizd principalmente la constitucionalidad de dicha
resolucion teniendo en cuenta los principios sostenidos por la ley 24.193 de drganos y
materiales anatomicos, la competencia del INCUCAI vy la caracterizacion judicial sobre las
actividades de los biobancos privados y publico.

La Corte Suprema de Justicia de la Nacion en el caso “C.M.E y otros ¢/ INCUCAI- resol
69/09 s/ amparo ley 16.986” (06/05/2014) remitiendo a los fundamentos de la Procuracion
General de la Nacién, declaro inconstitucional la resolucion en cuestion en cuanto impedia el

uso exclusivamente autélogo de las CPH de SCU. Ademés de confirmar la sentencia de

® Camara Nacional de Apelaciones en lo Contencioso Administrativo Federal Sala II, “E,G.K y otro ¢/
INCUCAI s/AMPARO”, 17/6/ 2010; Céamara Nacional de Apelaciones en lo Contencioso Administrativo
Federal Sala IV, “BIOPROCREARTE SA y otros ¢/ INCUCAI S/AMPARO” 15/10/2012; Juzgado Federal
Rosario “Stemcell SA y otro ¢/INCUCAI ssAMPARO”, 1/6/2009 Camara Nacional de Apelaciones en lo
Contencioso Administrativo Federal, Sala I, "A., M. y otro c. E.N. INCUCAI Resol. 69/09", 02/12/2010,
Camara Nacional de Apelaciones en lo Contencioso Administrativo Federal, Sala IV, “C., M. E. y otros c. E.N.-
INCUCALI Resol. 69/09”, 02/12/2010; Camara Nacional de Apelaciones en lo Contencioso Administrativo
Federal, Sala IV, “BIOCORCELL ARGENTINA S.A. INC. MED. C. EN - M° SALUD- INCUCAI RESOL
69/09”, 2009/10/15.
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Céamara, a favor de los representantes legales, también declara admisible el recurso
extraordinario interpuesto por el biobanco privado. Esto da lugar a la pretension de este
biobanco quien solicita la inaplicabilidad del resto de los articulos de dicha resolucion,
principalmente aquellos relacionados con la habilitacion.

El dictamen de la Procuradora Monti L. (22/05/2013) que sirvié de fundamento para este
fallo, mantiene la distincion que los biobancos privados propusieron como argumentos ante
la justicia. Por un lado, encuadra a la actividad realizada por el biobanco publico dentro de la
ley 24.193 de trasplantes y materiales anatomicos. Por el otro, considera que las actividades
de los biobancos privados han de regirse, analégicamente por la ley 22.290 de sangre que en
sus arts. 54 y 55 establecen la autoreserva de sangre.® Estos articulos prevén la autoreserva
de sangre para la guarda, custodia y conservacion en casos en que sea necesario. En tal
sentido manifesto:

“(...) Es mi parecer, si bien es cierto que la ley 26.066, al modificar la ley 24.193, introduce
en su régimen a las actividades relacionadas con las células progenitoras hematopoyéticas en
general y en su reglamentacion por dec. 1949/04 determina en su art 1, segundo parrafo, que
la obtencidn, preservacion e implante de CPH comprende sus diferentes modalidades de
recoleccion y las que en el futuro la tecnologia permita incorporar para la realizacion de
trasplantes autélogo y alogénicos, no lo es menos que el caso especifico de CPH de sangre de
cordon umbilical y de placenta para uso autdlogo esta reconocido como una de las
modalidades reguladas en la Ley de Sangre 22.290 y sus normas reglamentarias y
complementarias (auto reserva de sangre), en tanto, ademas, la propia autoridad de
aplicacion -Ministerio de Salud- la define como “recoleccion de sangre de cordén umbilical
para su utilizacion en el propio recién nacido” y que no constituye una verdadera donacion

(resol. 865/06, p. 13)."° Es decir, que la donacién de CPH con fines trasplantélogicos, va a

’ Ley 22990 (BO 2/12/1983), art. 54. “La autoreserva de sangre es la extraccion que se le efectie a una

persona para proceder a su guarda, custodia y conservacion, con el fin de serle oportunamente transfundida a la
misma en caso de necesidad”. Art. 55. “La relacion existente entre el dador-paciente y el establecimiento o ente
responsable de la guarda de su sangre y/o componentes dentro del término de periodo Util de la sangre, se regira
de acuerdo a lo establecido en el Cédigo Civil para la figura del deposito regular”.

10 Res. 865/06. Ministerio de Salud y Ambiente. “Apruébense las Normas Técnicas y Administrativas de
Hemoterapia. Derogase la Resolucién N° 58/2005. H.28. 2. Formas de donaciéon 2.a. Donaciones no
Relacionadas: Es cuando la donacion de la sangre de cordon umbilical se realiza de forma altruista para
cualquier paciente no relacionado y andnimo que pueda requerir un trasplante de este tipo. Este tipo de
donacién serd la Unica susceptible de ser incorporada al Banco de Cordén Umbilical. No se contemplara la
donacién dirigida a una persona determinada, excepto en situaciones en que la madre de un paciente que
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estar regida por los principios del sistema nacional de trasplantes como: la voluntariedad,
solidaridad, gratuidad, consentimiento informado y confidencialidad.

En cambio, las actividades de los biobancos privados son asimiladas a la relacion entre dador
y el establecimiento bajo los términos de la figura de deposito regular del Codigo Civil.

El contrato de depdsito regular se encuentra regulado en el art. 2182 del Cddigo Civil. La
doctrina lo ha definido como aquel contrato en que una de las partes —depositante- entrega al
otro -depositario- un bien y esta otra lo recibe, obligdndose a guardarlo y segun el caso a
restituir el mismo bien u otro de la misma especie, calidad y cantidad, en el plazo pactado o
cuando el depositante lo reclame.

En esta misma linea se encuentran los contratos de almacenamiento de células de SCU que,
como Ya se ha sefialado, se caracterizan por remarcar la ausencia de un marco regulatorio de
la actividad de criopreservacion para uso autologo. Y, ante la ausencia de una legislacion
especifica, parte de la doctrina, como Badeni (2009) y Labombarda (2011) consideran que
debe aplicarse analdgicamente la Ley de Sangre n° 22990.

Esta distincion normativa realizada a partir de las actividades de los biobancos, sea publico o
privado, carece de un andlisis de la naturaleza de este material bioldgico que se encuentra
atrapado en una Optica estrictamente legal: depdsito vs donacion.

No es posible tratar de analizar una nueva realidad con viejos esquemas consagrados en
normativas de hace décadas surgidas en un contexto en el que la presencia de los biobancos
de celulas madre era inimaginable. Resulta conflictiva la respuesta judicial que analiza la
nueva realidad a la luz de viejos paradigmas utilizando por analogia la norma mas cercana

(Ley de Sangre) para resolver problemas nuevos.

necesita un trasplante se encuentra embarazada, con indicacion que acuerde con el listado de enfermedades
pasibles de ser tratadas con trasplante de células progenitoras. Las donaciones de Sangre de Cordoén relacionado
deberdn ser almacenadas de forma separada en un espacio especifico para tal fin, con registros y rutinas
administrativas propias. 2.b. Donacion autélogas: Es la recoleccién de sangre del cordén umbilical para su
utilizacion en el propio recién nacido, no constituye una verdadera donacion, por lo cual, s6lo podra efectuarse
con expresa autorizacion de la Autoridad Sanitaria, quien analizard la racionabilidad médica o cientifica para
realizar el procedimiento. En dicho caso, la unidad se almacenard en un sitio diferente del destinado para el
banco. No se solicitard compensacién econdmica alguna ni al Estado ni a los familiares por el procedimiento o
almacenamiento de la unidad. La inversidn realizada s6lo podra ser recuperada en el momento de la utilizacion
de la unidad por parte del destinatario. 2.c. Donaciones Relacionadas: Es cuando la conservacion de la sangre
de cordon umbilical se realiza Unicamente para un familiar genéticamente relacionado (v.g. un hermano) que
padece una enfermedad neoplésica o genética confirmada, susceptible de requerir un trasplante de células
progenitoras.
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Como consecuencia de este fallo, el INCUCAI mediante la resolucion 262/14 decidio
derogar la resolucién 69/09, remitiendo los antecedentes al Ministerio de Salud de la Nacién
quien fuera designado como autoridad competente para regular la actividad de los biobancos
privados.

Descripta la situacion y sefialado ya que el INCUCAI ha derogado la Resolucion 69/09,
queda preguntarse si se ha resuelto el conflicto. ¢Le agrega algun valor a la problematica de
las CPH de SCU el hecho estar judicializada? ¢Es legislable el cuerpo? ¢(No falta algun
debate que en lugar de silenciar el problema, lo actualice y estimule su anélisis? La legalidad

¢ha traido una solucién al problema?

6. Conclusion

Desde un punto de vista bioético juridico, el tema del trasplante y la donacion de drganos y
tejidos humanos conlleva dilemas y tensiones que fuerzan la realidad. Mirada valiosa ya que
pone luz sobre los avances de la ciencia y sus consecuencias sobre la vida humana y del
planeta en general.

El fallo mencionado sirve de puntapié inicial para la reflexion. Si la justicia tiene la palabra,
si se constituye como herramienta exclusiva para dirimir sobre estos temas ¢No quedan otras
voces calladas? ¢No estamos perdiendo la oportunidad de ampliar la mirada y aportar
soluciones mas ricas en matices y perspectivas? ;Podemos considerar que la Corte de
Justicia de la Nacion ha analizado esta problematica en profundidad con su remision al
dictamen de la Procuracion General de la Nacién? ;Una mera subsuncion normativa se
constituye en la via de escape elegida para dirimir este conflicto? ¢Se solucion?

El juego de palabras que predomind durante la batalla judicial “depdsito versus donacion”
termino delineando una posible futura regulacion y disefio de politica publica sobre la base
de una artificial division del material bioldgico, que por una decision judicial, sufre una
escision ajena a su misma naturaleza. Esta escision esconde futuras problematicas, que
estuvieron presentes durante la vigencia de la resolucion 69/09 como la trazabilidad, el
acceso a la informacion, el consentimiento informado y el derecho a la intimidad genética.
Mas alld de entender que la resolucion de la Corte solo logré ordenar una circunstancia
puntual, creemos que hay un aspecto positivo en esta situacién y es que instal6 el tema como

preocupacion, quedd expuesta la logica tension, los intereses encontrados, se han puesto
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nombres y palabras al conflicto, en definitiva, se inicid un debate necesario invitando al
dialogo transdisciplinario.

La pérdida de unidad fisica y temporal del cuerpo, se constituye en una problemética
relativamente nueva, que todavia es ajena “como tema” para la mayoria, atin para la Corte.

El s6lo hecho de pensar que es posible criopreservar células (partes del cuerpo) y que estas
adquieren una entidad propia al punto de ser susceptibles de ser legisladas en forma
independiente, mientras el resto del cuerpo continta su desarrollo y envejece naturalmente,
nos coloca frente a una nueva realidad que no es posible disimular.

Es necesario problematizarla desde las distintas miradas y perspectivas, pensarla y “decirla”
desde el Derecho, la Etica, la Filosofia, las Ciencias Médicas, la Sociologia, la Antropologia,
etc.

¢Sera momento de apostar por una mirada mas integrada y compleja para dirimir el nuevo
contexto cientifico-tecnoldgico?

Queda también la tension instalada en seguir buscando la mejor manera de resolver las
cuestiones (cada vez en mayor cantidad y conflictividad) vinculadas al cuidado de la salud y

la vida, evitando la judicializacion del cuerpo como Unico recurso de solucion.
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