REPOSITORIO INST CIONAL~

£ UNIVERSIDAD

& Dt PIURA

REN™

CELULAS MADRE DE CORDON
UMBILICAL. LINEAMIENTOS PARA
UNA REGULACION Y LA NECESIDAD DE
UN BANCO PUBLICO

Ana Guerrero-Centurion

Piura, Junio de 2015

FACULTAD DE DERECHO

Departamento de Derecho

Guerrero, A. (2015). Células madre de cordén umbilical. Lineamientos para una regulacion
y la necesidad de un banco ptiblico. Tesis de pregrado en Derecho. Universidad de Piura.
Facultad de Derecho. Programa Académico de Derecho. Piura, Peru.



; . . REPOSITORIO ‘\\H“I“”N:y
CELULAS MADRE DE CORDON UMBILICAL. LINEAMIENTOS PARA UNA REGULACION Y LA P]_RHUA
NECESIDAD DE UN BANCO PUBLICO

@050

Esta obra est4 bajo una licencia
Creative Commons Atribucibn-
NoComercial-SinDerivadas 2.5 Pert

Repositorio institucional PIRHUA — Universidad de Piura


http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/2.5/pe/
http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/2.5/pe/
http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/2.5/pe/

ANA XIMENA GUERRERO CENTURION

“CELULAS MADRE DE CORDON UMBILICAL.

LINEAMIENTOS PARA UNA REGULACION Y LA
NECESIDAD DE UN BANCO PUBLICO”

UNIVERSIDAD DE PIURA

FACULTAD DE DERECHO

Tesis para optar el titulo de abogado.

2015






APROBACION

Tesis titulada “Células madre de cordon umbilical. Lineamientos para
una regulacion y la necesidad de un banco publico”, presentada por Ana
Ximena Guerrero Centurion en cumplimiento con los requisitos para
optar el Titulo de Abogado, fue aprobada por la Directora Dra. Maricela
del Rosario Gonzales Pérez.

Directora de Tesis






DEDICATORIA

A mi familia, a ti mama por incentivar en mi las ganas de crecer, de
hacer cosas nuevas y de romper paradigmas; por la confianza y paciencia
en los momentos de crisis pero sobre todo por estar siempre a mi lado.
Como no dedicarle este trabajo a papa, porque la medicina, la
investigacion y la lectura es el ingrediente que nunca falta en nuestro
hogar gracias a €l. Francisco y yo tenemos el privilegio de tener como
padres grandes ejemplos de buenos profesionales y excelentes personas a
quienes admirar.






INDICE DE CONTENIDO

INTRODUCCION

CAPITULO I: PLANO BIOGENETICO

1.-
2.-

MANIPULACION GENETICA Y CELULAS MADRE
FUNDAMENTOS JURIDICOS

A) La Libertad de Informacion y el Derecho a la Salud
B) EIl Derecho de la Bioética

CAPITULO II: CELULAS MADRE EMBRIONARIAS

1.-
2.-

3.-

EL EMBRION
PROCEDIMIENTO PARA LA OBTENCION DE CELULAS
Y TEJIDOS EMBRIONARIOS
INVESTIGACION EN CELULAS EMBRIONARIAS
A)  Proteccién Juridica
B) Derechos Vulnerados
B.1) La Dignidad Humana
B.2) EIl Derecho de Autodisposicion
B.3) Derecho a la Identidad

CAPITULO I1l: CELULAS MADRE UMBILICALES

1.-
2.-

ASPECTOS GENERALES

TITULARIDAD O REPRESENTACION LEGAL DE LOS
PADRES

A)  Antes de recolectar la muestra de sangre

B) Después de recolectar la muestra de sangre

LA DONACION DE CELULAS Y TEJIDOS

7
13
15
18

21
21

27
30
30
33
33
37
38

41
42

47
49
49
53



4.- NATURALEZA DEL CONTRATO

A)
B)

C)

D)
E)
F)

Bancos de Corddn Umbilical: Marco General
Bancos Privados: Deposito de Material Genético
B.1) Ventajas y Desventajas

B.2) El Principio de Buena fe y Publicidad Veraz
Bancos Publicos: Donacion de Material Genético
C.1) Ventajas y Desventajas

C.2) El Principio de Justicia e Igualdad

Bancos Mixtos

Derecho Comparado

Algunos Casos Especiales

F.1) Espafia

F.2) Argentina

CONCLUSIONES:

BIBLIOGRAFIA

54
54
56
58
61
63
66
67
69
71
74
74
78

81

85



INDICE DE SIGLAS Y ABREVIATURAS

Art.
ADN
BSCU
CES
CGE
CM
CMA
iPS

FDA
GTP
MCI
ONU
REDMO
SCU
UNESCO

Articulo

Acido Desoxirribonucleico

Bancos de Sangre de Cordon Umbilical
Células Madre Embrionarias

Células Germinales Embrionarias
Células Madre

Células Madre Adultas

Células Pluripotentes Inducidas

Food and Drug Administration

Good Tissure Practice

Masa Celular Interna

Organizacion de las Naciones Unidas
Registro de Donantes

Sangre de Corddn Umbilical
Organizacién de las Naciones Unidas para
la Educacion, la Ciencia y la Cultura.






INTRODUCCION

El presente trabajo de investigacion tiene como principal propdsito
explorar campos pertenecientes a un ambito cientifico-juridico que, hasta
ahora, han sido poco estudiados en nuestro pais. La biogenética es una
idea revolucionaria que nace junto a una nueva era que trae consigo
avances cientificos que, como toda causa-efecto, origina consigo ciertas
consecuencias. Estas consecuencias repercuten directamente en las
personas, quienes siendo sujetos de Derecho merecen una adecuada
proteccion juridica.

En Perd, concretamente, poco se conoce sobre temas relacionados
con biogenética, medicina regenerativa, células madre, cultivo de tejidos
celulares, bancos de cordon umbilical, trasplantes alogénicos, trasplantes
autélogos, etc. Sin embargo, en mi opinion, estos temas son de tal
relevancia que han inspirado en mi el espiritu de investigacion necesario
para llevar a cabo esta tesis.

Los motivos que me llevaron a elegir este tema fueron, primero,
alejarme de las tradicionales ramas del derecho. Segundo, otorgarle la
oportunidad de investigar al espiritu medico-cientifico que creo llevar
dentro. Tercero, y el mas importante, la fuerza de los medios de
comunicacion: internet, periodicos, television, radio entre otros, los
cuales, al informar constantemente sobre estos tipos de temas, nos
demuestran la relevancia que ha adquirido la investigacion y utilizacion
de células madre en Latinoamérica asi como en el resto del mundo.

AUn no siendo un tema tan cotidiano en la realidad peruana, no me
cabe la menor duda que en los proximos afios captara la atencion de la
comunidad cientifica peruana, de los profesionales de la salud, de



abogados fascinados y atraidos por la rama de la biogenética, asi como la
de todo aquellos que, con una inequivoca voluntad de progreso, quieran
aprovechar y disfrutar de los beneficios que la comunidad cientifica y
este mundo globalizado en el que vivimos les pueda brindar. Es por eso
que encuentro necesaria la ocasion para explicar y analizar acerca de la
células madre de cordon umbilical, siendo mi finalidad lograr un mayor
conocimiento acerca del tema para generar una cultura de prevencion en
el &mbito de la salud.

El planteamiento, desarrollo y sentido final de esta tesis se dirige a
mostrar una nueva y sencilla alternativa: la criopreservacion de células
madre de cordon umbilical. Al mismo tiempo, pretendo reunir y
presentar los elementos necesarios para sensibilizar a la poblacion v,
principalmente, al legislador sobre la necesidad de contar con una
legislacion propia destinada a regular este novedoso tema. En aras de
lograr el acceso a las Gltimas técnicas de terapia celular y a un registro
internacional de donantes de células madre de cordon umbilical (SCU),
garantizando asi mayores beneficios para la salud de todos los peruanos.

El uso de SCU tiene muchos retos y desafios ya que no esta exento
de presentar problemas juridicos, politicos y éticos; sin embargo,
desempefia un papel crucial al brindan soluciones a enfermedades que
atafien a la humanidad hoy en dia. Por ejemplo: el Alzheimer, Parkinson,
lesiones cardiacas, diabetes, e, incluso, podrian ser Utiles en algunas
formas de cancer o de graves dolencias sanguineas. Estas enfermedades,
aparecen sin tomar en cuenta las creencias religiosas, el color de piel o el
status econdémico de las personas; por tanto, cualquiera de nosotros es
susceptible de padecerlas.

En el desarrollo de esta tesis, transmitiré de manera sencilla, veraz
y concreta los conceptos y términos médicos utilizados en este novedoso
campo de la biogenética. Los mismos que se convierten en elementos de
vital importancia para poder defender y argumentar mi postura; ademas
de plantear los lineamientos para trabajar en una regulacion nacional y la
necesidad de un banco publico

El trabajo se estructura en tres capitulos, que de manera breve
presento a continuacion:



El primer capitulo ha sido denominado “Plano Biogenético”. En
esta parte inicial se aborda de manera somera los conceptos mas béasicos
y necesarios de la biogenética, También se hace referencia a la
clasificacion de los tipos de células madre basadndose en sus
caracteristicas y en las etapas del desarrollo humano en el que aparecen.
Para finalizar esta primera parte, se mencionan las implicancias juridicas
gue se generan como consecuencia de trabajar en este tema. La finalidad
sera tener y manejar conceptos claros, de manera que permitan ubicarnos
en el problema que se expondra en el capitulo siguiente.

En el capitulo segundo, titulado “Células Madre Embrionarias”, se
desarrolla el tema méas polémico y controversial que se suscita en el
ambito de la biogenética: la utilizacion de los tejidos del embrion como
herramienta estrella de la ciencia. Al respecto mucho se ha dicho y se ha
escrito debido a que la comunidad cientifica se ha visto fraccionada en
grupos que defienden puntos de vistas distintos y contrapuestos. Por
ejemplo, estan aquellos que amparan sus investigaciones en “pro de la
ciencia” frente a otro grupo que no justifica realizar investigaciones de
manera desmedida y despreocupada.

Con esta ultima advertencia, el tercer y ultimo capitulo llamado
“Células Madre Umbilicales”, pone en evidencia una alternativa nueva,
pacifica y menos controvertida que la Gltima mencionada. Como el
nombre bien lo indica, esta tercera parte aborda la definicion, origen,
procedimiento de recoleccion; los problemas juridicos sobre la titularidad
de este material biogenético y los problemas sobre la naturaleza juridica
del contrato gque tiene como objeto las SCU.

En este apartado, que sin lugar a duda es el fundamento y base de
mi investigacion, expongo mi propuesta de trabajar en la generacion de
una normativa interna que regule todo lo relacionado con SCU en el Perl
y la necesidad de contar con un banco publico, para que se convierta,
junto con los bancos privados, en sustento de la futura normativa. En este
mismo sentido, pongo de relieve la importancia de sensibilizar a la
poblacién asi como al legislador sobre las SCU. Si el legislador y los
principales beneficiarios del uso de las células umbilicales (la poblacién
peruana) no conocen la importancia y las ventajas de las mismas, todo
este trabajo de investigacion careceria de sujetos que reciban la
informacion, la trabajen y gocen de los beneficios que se puedan obtener.



Sensibilizar a la poblacion consiste en generar una cultura de
prevencion; esto se traduce en prestar la debida atencién al aspecto social
que, como se podra ver méas adelante, influye e incide en este trabajo de
investigacion. Educar a la poblacion acerca de la criopreservacion de
células madre provenientes del cordon umbilical y la placenta obtenidas
al momento del parto, es una alternativa que, quizés a largo plazo, sera el
instrumento que permita salvar muchas vidas. Esta novedosa y visionaria
opcion de criopreservar las células umbilicales puede ser de gran ayuda
no solo para la persona de quién han sido extraidas y a la cual
pertenecen; sino que, en su caso, de existir compatibilidad, también
podria ser de ayuda para familiares cercanos e incluso, aunque de manera
muy excepcional, a un tercero ajeno compatible.

Por su parte, sensibilizar al legislador, implica un trabajo que se
direcciona hacia un aspecto netamente juridico. Por eso, en este capitulo
tercero, defino la naturaleza de los contratos que pueden celebrarse sobre
el material biogenético, que tiene el rol principal de esta tesis: células
umbilicales. Determinar quién ostenta la titularidad de estas células, qué
sucede de producirse un incidente en el interin contractual o si puede el
Estado hacer uso de las células depositadas en bancos privados de
células. Estas son tan solo algunas preguntas que aparecen cuando se
habla de criopreservar SCU vy a las cuales, durante el desarrollo de este
capitulo, doy respuesta.

En el apartado correspondiente se anotan diez conclusiones, se hace
una propuesta de creaciéon de una norma que regule lo relativo tejidos
umbilicales, los lineamientos que deben tenerse en cuenta y el plan
instructivo que, desde mi perspectiva, debe desarrollarse para logarlo.

Finalmente, concluyo esta investigacion presentando una relacién
de las fuentes documentales consultadas en el desarrollo de este trabajo:
bibliografia (libros, revistas periédicos, paginas web), diccionarios y
enciclopedias especializadas, legislaciones extranjeras (Derecho
comparado de principalmente siete paises), legislacion internacional
(Declaracion Universal de Bioética y Derechos Humanos de la Unesco,
Convencién sobre los Derechos del Hombre y la Biomedicina Convenio
de Viena.)



El punto de partida para lograr esta investigacion fue lo evidente: la
salud es responsabilidad primaria del Estado y la investigacion es un
componente esencial de los sistemas de salud.

La intervencion del Estado, se fundamenta en lograr mayores
niveles de bienestar en la poblacion; es por eso que debe actuar y realizar
sus mejores esfuerzos para velar y desarrollar avances en el sector salud.
Todo esto sera posible si se reconoce que el Estado asume el rol de ser
controlador y propulsor de la inversion en salud, para de este modo
mejorar la salud de la poblacion y acelerar el ritmo de desarrollo.

Mi propdsito y el sentido final de esta tesis, es plantear y mostrar
un poco mas acerca de esta nueva alternativa de recurrir a las células
madre umbilicales, que buscan poner fin a problemas sin acarrear, de
manera colateral, otros mucho mas graves. Es realmente imposible negar
que el estudio de células madre ha crecido en los Gltimos afios por su
importancia para la medicina regenerativa, ya que pueden regenerar
cualquier tipo de células en una persona adulta proveyéndola de tejidos y
organos de repuesto a medida que se vayan deteriorando. Todo ello,
pues, contribuird a la mejora de la salud y de la vida de las personas. Sin
embargo, no podemos perder de vista los riesgos que implica el
desarrollo tecnolégico. Dicho todo esto, es pertinente mencionar que esta
investigacion también se proyecta a conciliar la aportacion de los campos
tedricos pertenecientes a las disciplinas juridicas, bioldgicas, filosoficas,
entre otras.

Todos los dias, los cientificos trabajan arduamente investigando
nuevas maneras de aprovechar las células madre para diagnosticar y
tratar numerosas enfermedades, lo cual nos estd acercando al desarrollo
de tratamientos nuevos.

No nos queda méas que ser optimistas y confiar en los avances de la
ciencia con respecto a que algun dia contaremos con tratamientos con
celulas madre para combatir numerosas enfermedades humanas y el
Derecho debe estar preparado para regular esta realidad que se aproxima.






CAPITULO I:

PLANO BIOGENETICO

1.- MANIPULACION GENETICA Y CELULAS MADRE

Con la llegada del nuevo milenio, la sociedad ha sufrido grandes
transformaciones en diversos ambitos: econémico, politico, cultural,
religioso, educativo, ético, cientifico y juridico’. Situ4ndome en el plano
juridico, que es el que mas me importa desarrollar, es importante destacar
que, si bien el Derecho es permanente en sus principios, es cambiante en
sus aportaciones. Esto quiere decir que una sociedad cambiante,
principalmente por la influencia de las nuevas tecnologias, necesita de un
Derecho que no sea estéatico, sino que se modifique para poder regular las
nuevas realidades que se presenten y requieran de una debida regulacion.

En la actualidad, los avances realizados en el campo de la
medicina, la ciencia, la tecnologia y la genética se han desarrollado de
manera vertiginosa, generado diferentes reacciones en la sociedad. El
biblogo MILLAS MUR, J. (2009)* sefiala que algunos miembros de la
comunidad cientifica han interpretado de manera excesivamente
triunfalista estos avances, generando una certeza de poder dominar el

1 Los cambios surgidos en el entorno de lo ético, cientifico y juridico se convierten en
elementos de estudio fundamentales de este trabajo de investigacion.

» Bibdlogo por la Universidad de Valencia (Espafia), graduado en Ciencias de la
Educacién por la  Universidad de Piura (Per() y Master en Direccion de Instituciones
Educativas por el Centro Universitario Villanueva adscrito a la Universidad
Complutense de Madrid.



lenguaje de la vida y seguir trabajando hasta poder controlar las fuerzas
de la muerte. Mientras que otros, de manera mas prudente, hablan de las
enfermedades que se podran curar, de la medicina preventiva, medicina
regenerativa, etc.

Lo cierto es que poco a poco se ha ido avanzando en utilizar células
madre parar curar diferentes enfermedades. En el 2012, el Ministerio de
Tecnologia, Ciencia e Innovacién Productiva de Argentina, emitié un
informe en el que sefala que aun son muy pocas las enfermedades en las
que se demostro, a través de ensayos clinicos realizados de manera
responsable, que los tratamientos con células madre son beneficiosos. El
tratamiento mejor definido y mayormente usado es el trasplante de
células madre sanguineas para tratar enfermedades de la sangre y del
sistema inmune, o para restablecer el sistema sanguineo después de los
tratamientos contra canceres especificos. Algunas enfermedades o
lesiones Oseas, de la piel y la cornea pueden tratarse con injerto de tejido
que depende de células madre de estos dérganos. Estos tratamientos,
también, son generalmente considerados seguros y efectivos por la
comunidad médica.

Frente a esta realidad latente, la terapia celular o medicina
regenerativa, que se basa en la transferencia de células o tejidos a
organos dafiados, sigue siendo una de las grandes esperanzas de la
medicina del futuro. En este contexto, recurrir a las técnicas de
manipulacion genética y al uso de células madre resulta fundamental,
pues van a constituir dos pilares basicos de la medicina de los proximos
afos.

Para continuar con este trabajo, es indispensable tener claro dos
conceptos mencionados en el parrafo anterior: manipulacion genética y
celulas madre.

Manipulacion genética® consiste en palabras de BRENA SESMA, .
(2006, PAG. 150) “Las manipulaciones genéticas comprenden el conjunto
de técnicas de ingenieria genética, para tratar con fines diferentes la
informacién contenida en el ADN”. En este mismo sentido, MONTOVANI,

3 El tema de Manipulacion Genética fue objeto de estudio e investigacion durante el
desarrollo del curso de Metodolégica de la Investigacion Cientifica (FMI), llevado
durante el semestre 2012-1 en la Universidad de Piura.



1995 la define como “la modificacion de los caracteres naturales del
patrimonio genético, lo que supone la creacion de genotipos mediante la
transferencia de un segmento de ADN, que tiene una particular
informacion genética”. Como vemos, la manipulaciéon genética respecto
al ser humano origina un impacto sobre la descendencia. Recurrir a ella
puede responder tanto a fines terapéuticos, como por ejemplo el impedir
la transmision de enfermedades hereditarias a los descendientes como la
diabetes, fibrosis quistica, inmunodeficiencia entre otras; o también
puede usarse para fines no terapéuticos como ocurre en la clonacién® y
que, ademas, buscan una mejora, con lo cual se podria propiciar la
aparicion de riesgos como el de la seleccion genética. Los logros de la
manipulacion genética se valoran como positivos, no obstante existen
limites que si se sobrepasan convierten el progreso en un riesgo para la
condicion humana. Nuestro pais, a diferencia de muchos paises europeos,
e incluso sudamericanos como Argentina, ain no cuenta con una
regulacion especifica acerca de la manipulacion genética. Por ello es
necesario tomar conciencia sobre estos asuntos y no cerrar los ojos al
avance cientifico con el fin de contribuir a una adecuada proteccion que
contrapese el Derecho con la Ciencia.

Por su parte, las células madre o troncales, también conocidas por
su nombre en inglés stem cell, son aquellas que todavia no se han
convertido en células diferenciadas® de un determinado 6rgano o tejido.
Son células que, en el futuro, seran células del higado, del rifion o de los
nervios, pero que todavia no lo son. Las células madre pueden dividirse
para mantener simultaneamente, por un lado, su autorrenovacion,
entiéndase este como proceso en el cual la célula se divide y crea una
copia idéntica de ella misma; y, por otro lado, la generacion de células
hijas que se diferencian en diversos tipos de células especializadas
(HERNANDEZ RAMIREZ, 2007).

Dicho esto, también es importante mencionar que el cuerpo
humano contiene varios billones de células, cerca de doscientos
veinticinco (225) diferentes tipos celulares que componen los tejidos de

4 Consiste en reproducir individuos biolégicamente idénticos.

5 El cuerpo humano esté integrado por células con caracteristicas, propositos, funciones
y propiedades determinadas. La mayoria de células del cuerpo tienen un propdsito
particular que no se pueden cambiar. Por ejemplo, las células del higado realizan
funciones especificas y no podran desarrollar funciones de otro tipo de células como
las del corazén.



los diferentes drganos. Estos diferentes tipos celulares se originan a partir
de una Unica célula (el cigoto), a través de un complejo proceso de
diferenciacion se dard origen a cada tipo celular. La mayoria de las
celulas diferenciadas no pueden replicarse y su reemplazo, cuando asi se
requiere, debe hacerse a partir de un grupo de células indiferenciadas que
mantienen su capacidad de autorreplicarse y dividirse indefinidamente
sin perder sus propiedades: las células stem o células madre.

El estudio de las células madre ha crecido en los ultimos afos por
su importancia para la medicina regenerativa, ya que pueden regenerar
cualquier tipo de celulas en una persona adulta proveyéndola de tejidos y
6rganos de repuesto a medida que se vayan deteriorando. Sin embargo,
no todas las células madre tienen la misma capacidad de transformarse en
cualquier otra célula del organismo. Esto se debe a que las caracteristicas
de las células madre varian dependiendo de las etapas de desarrollo
humano.

Autores y cientificos expertos en el tema como TOMAS GARRIDO y
MANERO RICHARD, han realizado una primera clasificacién. Basandose
en las caracteristicas de las células, han distinguido entre células
totipotentes, pluripontentes y multipotentes.

Las células totipotentes, en palabras de ToMAS GARRIDO, G Yy
MANERO RICHARD, E. (2008), son capaces de generar células de
cualquier tejido del cuerpo y también un individuo completo. Ademas,
indican que cuentan con la capacidad de Totipotencia, lo que significa
que una sola célula puede dividirse y producir todas las células
diferenciadas en un organismo. Tienen esta capacidad las células que
componen el embrion hasta la fase de dieciséis células
aproximadamente®. Hasta ese momento, si una de esas células se separa

¢ Segun la revista Bioética Y Debat (2009), las etapas en el desarrollo del embrion

humano se podrian concretar en las siguientes:

e La fecundacién, es un proceso continuo compuesto por diferentes etapas y periodos
que dan lugar al cigoto, y puede durar varias horas.

e El cigoto, al dividirse, da lugar a la mérula o agrupacion de células totipotentes
(cada una de ellas podra dar lugar a otro cigoto).

e La morula origina la blastula o blastocisto, esfera de células que envuelve una
cavidad interna en la que hay un complejo material liquido.

e El dia 7 posterior a la fecundacion, la bléstula se diferenciara en la masa de células
internas que daré lugar al embrién; y el resto que dara lugar a la placenta.

10



de las demas, puede dar lugar a otro embrion. Cuando un espermatozoide
fertiliza un o6vulo, el huevo fertilizado resultante crea una célula
totipotente, un cigoto’. En las primeras horas después de la fertilizacion,
este cigoto se divide en células totipotentes idénticas. De hecho, si las
células de este cigoto se separan fisicamente, cada una de ellas, en
principio, podran desarrollarse como un individuo distinto.
Aproximadamente cuatro dias después de la fertilizacion y después de
varios ciclos de division celular, estas células totipotentes comienzan a
especializarse. Este tipo de células con tanto potencial, capaces de dar
origen a todo un ser humano completo solo se encuentran en el embrion.

En contraste, las células pluripotentes tienen el potencial de generar
células de cualquier tejido u érgano del cuerpo, pero no un individuo
completo. “Son células embrionarias que se obtienen de la masa celular
interna del embrién en su fase de blastocisto®, que daran lugar a todos los
tejidos del organismo humano” (PROSPER F.; HERREROS J. , 2004, PAG.
68). Existen autores que sefialan que: “si estas células son el origen de
todos los tejidos humanos, se supone, que podrian regenerar cualquier
tejido dafiado ya sea por enfermedades degenerativas o traumatismos,
siempre que se controle su proliferacion y dirija su especializacion”
(TomMAs GARRIDO, G. M.; MANERO RICHARD, E., 2008, PAG. 75).

Pero si hablamos de ciencia, biogenética y células madre
pluripotentes, no puedo dejar pasar la ocasion para mencionar un
revolucionario avance: las células Pluripotentes Inducidas (iPS o iPSCs),
son células adultas reprogramadas a comportarse como células madre
embrionarias, es decir pluripotenciales y, por tanto, con capacidad de
crear tejidos del cuerpo; de esta manera no se requiere el uso de
embriones.

Por ultimo, pero no por ello menos importantes, se encuentran las
células multipotentes, cuya caracteristica principal es “dar lugar a los
distintos tipos celulares que componen el 6rgano en el que residen con el

¢ Al final de la segunda semana, el embrion esta implantado y el dia 18 empieza la
formacion del sistema nervioso y posteriormente los otros sistemas del cuerpo
humano.
7 Es la célula menos especializada, a partir de ella se obtendran todos los tipos celulares
que constituyen el organismo.
g Cuatro o cinco dias después de la fecundacion, el embrién evoluciona hacia una esfera
hueca, denominada blastocisto.
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fin, por ejemplo, de renovar las poblaciones de células que van
envejeciendo” (DE JESUS RIBEIRO, L. J.; DE ANDRADE ESQUIVEL, R,;
GAIA DE ALMEIDA, N. H.; PEREIRA CAMELO, M. E.; PINHEIRO SA, A. A,
2013, PAGS. 7-8). Asi, por ejemplo, la medula dsea es el 6rgano en el que
mejor se conoce la funcion de estas células madre, como una fuente
inagotable para la regeneracion de las poblaciones celulares de la sangre.
Estas células madre sanguineas se transformarian en glébulos rojos,
glébulos blancos y plaquetas, pero no podrian llegar a ser células
musculares o nerviosas. Otro ejemplo seria el corazon, compuesto por
millones de células de distintas estirpes: células musculares, células
endoteliales de revestimiento de los vasos del corazon, células de
conduccién del impulso nervioso. Muchas de esas células citadas, no
pueden dividirse, y si se llegaran a dividir, solo darian lugar a células
iguales a ellas.

Ahora bien, se ha descubierto que existen células en el corazén
(células madre cardiacas), que conviviendo con las antes citadas, tienen
la capacidad de dividirse y dar lugar a células de las tres estirpes citadas.
Estas células son llamadas por algunos como multipotenciales, por su
capacidad para regenerar células del 6rgano en el que residen. Algunos
autores han Ilamado a estas células madre de adulto. Estas células madre
también se han encontrado en muchos otros drganos: cerebro, higado,
piel, retina, médula ésea. (DE Jesus RIBEIRO, L. J.; DE ANDRADE
EsQuIVEL, R.; GAIA DE ALMEIDA, N. H.; PEREIRA CAMELO, M. E.;
PINHEIRO SA, A. A,, 2013).

Como sefialé en un péarrafo anterior, las caracteristicas que pueda
tener una célula estdn muy vinculadas a las etapas de desarrollo humano
por el que esté pasando una persona. Convirtiéndose éstas (las etapas de
desarrollo humano) en criterio muy importante para poder realizar otra
clasificacion de las células madre. Tenemos, por un lado, las células
madre embrionarias, que existen solo en las etapas méas tempranas del
desarrollo y formacion del ser humano. Por su parte, las células madre
adultas, que aparecen durante el desarrollo fetal y permanecen en
nuestros cuerpos de por vida cumpliendo una funcién especifica y
estando imposibilitadas de producir células de otros tejidos.

En conclusion, el ser humano esta compuesto de numerosas clases

de celulas madre, que provienen de distintas partes del cuerpo o se
forman en diferentes momentos de nuestra vida.
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2.- FUNDAMENTOS JURIDICOS

La investigacion con células madre ocupa el centro del escenario en
las discusiones contemporéneas de derecho, bioética’® y hasta de
politica.™

La ética por si sola no alcanza para asegurar el respeto de la
persona ni la vigencia de los derechos humanos. El derecho es un
elemento bésico para la vida social, puesto que un orden juridico permite
que exista el orden en la sociedad. Las leyes y normas, han sido, son y
seran un pilar fundamental de la vida del hombre, por siempre. Es por eso
que TINANT, E. (2012, pag. 53) asegura que “el Derecho debe asumir un
rol mas activo, no para detener el desarrollo de las nuevas tecnologias
sino para orientarlo, regularlo y controlarlo vy, llegado el caso, prohibir
determinadas précticas contrarias a la dignidad humana y los derechos
humanos”. Es decir, el Derecho debe actuar frente a los cambios que se
producen en la sociedad consecuencia del avance cientifico, con la
finalidad de proteger a las personas. Ademas, desde el punto de vista
juridico, el problema se centra en el uso, abuso y los justos limites en la
utilizacion de la tecnologia del ADN.

La manipulacion genética, la terapia celular y la medicina
regenerativa, necesitan de una legislacion propia, de un cuadro normativo
que propicie certeza y garantias, y que ademas proteja frente a las

9 Segln establece la Declaracion Universal de Bioética y Derechos Humanos de la
Unesco, la bioética trata de la integracion de las cuestiones éticas relacionadas con las
diversas disciplinas que componen las ciencias médicas, las ciencias de la vida y las
tecnologias conexas aplicadas a los seres humanos, teniendo en cuenta sus
dimensiones sociales, juridicas y ambientales.

10 Tomese como ejemplo el actuar del presidente Barack Obama, quién decidié ponerle
fin a los limites que el anterior mandatario, George W. Bush, habia fijado en 2001 a la
investigacion con células madre procedentes de embriones humanos. De esta manera,
y en contra de la voluntad de muchos grupos catolicos, Estados Unidos empezara a
destinar fondos federales a este tipo de estudios con la intencién de encontrar un
tratamiento para muchas enfermedades que no tienen cura en la actualidad.
Recientemente el estado de California en los Estados Unidos aprobé la creacién de un
Instituto para la Investigacion con Células madre embrionarias, con un presupuesto de
US$ 300 millones. Por su parte, el estado de New Jersey cre6 en el 2004 el Instituto
para la Investigacion con células madre, el cual contara con un presupuesto cercano a
los US$ 70 millones provenientes de fondos estatales y privados.
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posibles amenazas a todos los interesados en someterse a ellas asi como
para el resto de ciudadanos.

La sociedad cientifica ha asumido tres posturas diferentes y
contrapuestas respecto a este tema. Por un lado, estdn aquéllos que
celebran los progresos en materia genética de manera desmedida,
desconociendo limites naturales y sin preocuparse por los dafios
colaterales que puedan producirse siempre que se consiga un resultado
favorable’. Por tanto, para ellos, el conocimiento cientifico no debe estar
sujeto a limite alguno. Por otro lado, existe otro grupo que se preocupa
por los peligros que se derivan del abuso de investigaciones realizadas
con el propdsito de adquirir conocimientos que terminan por causar un
perjuicio a la sociedad y al individuo, produciendo una vulneracion y
desconocimiento de la dignidad humana de este Gltimo.** Finalmente,
una tercera postura sostiene que la adquisicion de conocimientos no debe
sufrir limitaciones, pero si puede ser legitimamente restringida o
prohibida en determinados procedimientos, en la medida que involucre
seres humanos o entidades biol6gicas, teniendo siempre presente los
derechos humanos.’* Esto dltimo reclama que se tomen medidas
oportunas de aseguramiento, debido a que no se trata de una fantasia
sino, por el contrario, de una preocupacion mundial que hay que tomar en
serio.

Los avances cientificos en materia genética cobran intensidad en
las relaciones ente el derecho y la ciencia. Ante esta realidad, es
necesario que sea regulado juridicamente.

11 Forman parte de este sector de la comunidad cientifica la Premio Nobel de Medicina
y senadora vitalicia italiana Rita Levi Montalcini; el doctor Joshua Hare, del Instituto
Interdisciplinario de células madre de la Universidad de Miami (UM); el doctor Radl
de Velasco, del departamento de Etica de la Escuela de Medicina Miller de la UM.

12 Sigue esta linea Adriano Pessina, quien se desempefia como miembro de la Junta de
la Revista "Neo-Filosofia Escolastica” y la revista internacional de bioética "Medicina
e Morale”. Este profesor e investigador dejo muy en claro su punto de vista cuando
mostro su desacuerdo frente a la decision tomada por el presidente de EEUU, Barack
Obama, de suprimir los limites a la investigacién con células embrionarias.

13 Esta posicién es asumida, entre otros, por los Estados miembros de las Naciones
Unidas, que en su momento, modificaron sus leyes para que sean acorde con la
Declaracion de las Naciones Unidas sobre la Clonacién Humana, adoptada en Marzo
del 2005.

14



Desde una perspectiva del Derecho Publico, la labor fundamental
recae en el Derecho constitucional. Asi la Constitucion de 1993 regula
los valores y principios fundamentales que resultan ineludiblemente
afectados por los avances cientificos. De este modo, la dignidad, la
libertad, la igualdad, la vida humana, ademas de derechos mas concretos
como la intimidad, entre tantos otros, no pueden ser ajenos a estos
desarrollos. En palabras de la Dra. DE LA FUENTE Y HONTARON, R.
(2011) la Constitucién peruana en sus dos primeros articulos plantea la
defensa de la persona humana y el respeto a su dignidad como fin
supremo de la sociedad y del Estado. Toda persona tiene derecho a la
vida, a su identidad, a su integridad moral, psiquica y fisica y a su libre
desarrollo y bienestar. El concebido es sujeto de derecho en todo cuanto
le favorece. La vida del nasciturus es un bien constitucionalmente
protegido, que ademas encarna un valor central en el ordenamiento
constitucional. Por ellos se propugna la eliminacion de toda practica que
manipule la vida humana.

A) La Libertad de Informacion y el Derecho a la Salud

Los argumentos méas fuertes y utilizados por la comunidad
cientifica para justificar sus investigaciones son, primero, la libertad de
investigacion y, segundo la proteccion de la salud.

Sobre la libertad de investigacion, BRENA SESMA, |. (2005, PAGS.
182-183), senala que: “la investigacion cientifica tiene como soporte la
libertad de investigacién, concebida como el derecho a la creacion y
produccién cientifica, la cual atiende, en primer término, a los intereses
del investigador o cientifico, pero también a los intereses colectivos de
promover el progreso cientifico, el cual puede generar grandes beneficios
a la sociedad. Esta libertad ha sido proclamada reiteradamente en las
Declaraciones de derechos humanos y su reconocimiento fue resultado de
multiples luchas de la humanidad que nadie puede ahora negar”.

Por otra parte, la norma, suprema en el articulo ’, consagra como
garantia social la proteccion de la salud. EI Estado asume un rol
garantista enfocado a proteger la salud de todas las personas sin ninguna
discriminacion en todas las etapas de la vida. CABEZAS SANCHEZ, C.
(2006, pag. 276) sostiene que la investigacién en salud es una
herramienta necesaria para el desarrollo de un pais, la cual debe ser
materializada en politicas publicas que repercutan sobre el bienestar de la
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poblacién; por lo que es indudable la responsabilidad del Estado en su
promocion, desarrollo y difusion. Se reconoce que la investigacion es un
componente esencial de los sistemas de salud solidos que posibilitan una
accion bien fundamentada y documentada, para mejorar la salud de la
poblacién. También se reconoce que la investigacion de alta calidad se
ve facilitada cuando cada pais tiene un sistema nacional de investigacion
sanitario sélido, transparente y sostenible, entendido como las personas,
las instituciones y las actividades cuyo cometido principal es generar los
conocimientos pertinentes, conforme con elevadas normas éticas, que
puedan utilizarse para mejorar el estado de salud de la poblacion de
manera equitativa. Asimismo, que la politica sanitaria, la salud publica y
la prestacion de servicios deben basarse en pruebas fiables procedentes
de investigaciones de alta calidad.

En el Perd, el avance tecnologico actual carece de orientacion y, en
algunos aspectos, es necesaria la intervencion del Estado a favor de unos
derechos (como por ejemplo la vida). En perjuicio de otros. Por eso, de
ser el caso, debe poner limitacion a las investigaciones biomédicas o a las
intervenciones manipuladoras cuando estas no respeten derechos
fundamentales. Si bien la Constitucion Politica de 1993 no reconoce
expresamente los avances cientificos, si establece en forma general en el
art. 2.8 que es deber del Estado promover y apoyar el desarrollo de la
libertad cientifica y tecnolégica en el pais.

En este mismo sentido, el gobierno, en forma especifica para el
sector salud, resalta la Ley General de Salud Ley N° 26842 donde se
consagra, como principio, que la salud publica es responsabilidad del
Estado. En esta misma ley, en la Disposicion Transitoria,
Complementaria y Final del Titulo Preliminar, en el numeral XV se
sefiala que “el Estado promueve la investigacion cientifica y tecnoldgica
en el campo de la salud, asi como la formacion, capacitacion y
entrenamiento de recursos humanos para el cuidado de la salud”.

Con fundamento en estos dos derechos (libertad de investigacion y
proteccién de la salud) podemos afirmar que la investigacion destinada a
la salud estd fundamentada en derechos reconocidos constitucionalmente
y es tema central para el desarrollo de la sociedad y bienestar de los
ciudadanos. Sin embargo, esto no es suficiente, se requiere un mayor
numero de referencias para poder llevar a cabo un juicio en las cuestiones
que plantea la manipulacién de las personas y de la vida humana;
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teniendo siempre claro que progreso no se refiere solo al avance
tecnoldgico, sino también a formas de mejorar la dignidad y la libertad de
la persona; existiendo en esta Ultima un especial interés en las
dimensiones referida al libre desarrollo de la personalidad.

El enfoque de este tema en el ambito internacional ha sido
abordado de diferentes perspectivas y ha sufrido constantes evoluciones y
variaciones.

Por un lado, los paises que hoy por hoy forman parte de la
Organizacién de Naciones Unidas (ONU) rechazaron, en un primer
momento, la clonacion reproductiva al ratificar, en 1998, la Declaracion
Universal sobre los Derechos Humanos y el Genoma Humano. En este
documento se establece, en su art. 11, que “no deben permitirse las
practicas que sean contrarias a la dignidad humana, como la clonacién
con fines de reproduccion de seres humanos”. Sin embargo, la
perspectiva que se tenia sobre la clonacion cambié al conocer los
beneficios de la clonacidn terapéutica, produciéndose asi conflictos entre
el Derecho Interno de los paises miembros de la ONU que querian ser
participes de los “beneficios” de la clonacion terapéutica y el Derecho
Internacional; en este contexto GONZALES MARTIN, |. sostiene que “se
necesita de una armonizacion internacional con compromiso expreso de
todos Estados de trasladar a Derecho interno los principios
internacionales” (2006, pag. 258).

Por otro lado, si no cefiimos a un ambito internacional aun mas
concreto (Europa), los Estados miembros del Consejo de Europa, los
demaés Estados y la Comunidad Europea firman el 4 de Abril de 1997, en
Oviedo, la “Convencion para la proteccion de los derechos del hombre y
de la dignidad del ser humano en relacién con las aplicaciones de la
biologia y la medicina”, también conocida como Convencién sobre los
Derechos del Hombre y la Biomedicina. La finalidad fue establecer
principios dirigidos a la proteccién de los derechos humanos en cuanto a
las aplicaciones biomeédicas y desde el respeto a la dignidad humana,
identidad e integridad de los individuos. En otras palabras, resalta la
primacia del ser humano de modo que su bien prevalezca sobre el interés
de la sociedad y de la ciencia, idea que actualmente se mantiene y respeta
por los paises miembros. Cabe resaltar que el respeto por los principios
de la Convencidon sobre los Derechos del Hombre y la Biomedicina no
han sufrido ningun tipo de variacion y que, ademas, su alcance no es solo
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europeo ya que al tener forma juridica de una convencion es obligatorio
para los Estados que la hayan firmado o ratificado, aprobado o aceptado,
y en los que haya entrado en vigencia. (PALACIOS, 2009)

B) EIl Derecho de la Bioética

La creciente preocupacion a nivel internacional sobre los
problemas generados por los avances de la biologia y, en especial de la
medicina, condujeron a conformar una incipiente rama del derecho: "El
Derecho Internacional de la Bioética".

El Derecho Internacional de la Bioética pretende conformar una
serie de principios que escapan a la existencia de fronteras cerradas. La
Convencion Europea para la Proteccion de los Derechos Humanos y de la
Dignidad del Ser Humano frente a las aplicaciones de la Biologia y de la
Medicina, y la Declaracion Universal de la UNESCO sobre los Derechos
del Hombre y el Genoma Humano constituyen dos solidos soportes
normativos de esta novedosa rama juridica (BERGEL S. D., 2002). La
finalidad es generar un ambito donde sea posible el desarrollo cientifico,
siempre que esté guiado por la dignidad del hombre.

Desde el punto de vista del Derecho Privado, se deberéd vincular
con el Derecho de Personas. Esto se debe a que el Derecho tiene un rol
importante en los asuntos que atafien a la especie y su supervivencia, que
necesita una tipificacién mas rigida, donde no existan vacios que puedan
poner en duda la condicién de persona que tiene el embridon desde el
momento mismo de su concepcion, no desde su implantacion en el utero
materno que se produce durante la segunda semana después de la
fecundacion como sostienen algunos autores. Como tal, el respeto y
defensa de la dignidad humana del nasciturus se convierten en fin
supremo de la sociedad y el Estado.

Asi también, la rama del Derecho de Contratos, requerira de una
especial atencion en materia de bancos de sangre ya que no existe una
adecuada legislacién sobre la prestacidn del servicio de crio-preservacion
de células madre umbilicales y de las vicisitudes que podrian generarse.

Desde la perspectiva de BERGEL, citado por GONZALES MARTIN

(2006, PAG. 251), sostiene que “frente a estos temas tan controversiales,
pueden surgir tres posturas para su manejo: la primera toma aspectos
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generales de la legislacion ya existente y, basados en principios juridicos
fundamentales, homologan las nuevas situaciones al derecho vigente. La
segunda de ellas consiste en legislar el tema con la tendencia de que la
ejecucion de la actitud sea contraria a derecho. Entre estas dos posturas
contrarias encontramos una tercera que sefiala la necesidad de la creacién
de normas de manera paulatina que den una solucion clara y real a la
situacién conciliando los principios juridicos, las normas existentes y la
realidad del momento”.

Las legislaciones que no sean capaces de adaptarse y regular estos
avances, para GONZALES MARTIN, N. (2006) resultaran aisladas y
completamente ineficaces ante los efectos de la globalizacion referidos a
la investigacion. En este mismo sentido TINANT, E. (2012) afiade que el
Derecho no es solo norma, constituye una materia textual, susceptible de
ser analizada desde una perspectiva que no se agota en la mera escritura
de la ley. Esto quiere decir que cobra vida al organizar e intervenir en la
regulacién de los nuevos hechos y circunstancias que se van originando
por el conocimiento y el actuar del hombre. Por tanto, se advierte la
necesidad de ampliar los marcos tedrico-practicos para poder transitar la
interdisciplinariedad y en la que no debe faltar la bioética desde sus
principios.

La finalidad de una regulacion encuentra sentido en que el
Derecho, como forma de control social, debe incluir normas elaboradas
por los hombres y para los hombres, teniendo como base modelos de
comportamientos que irdn variando; y, a la vez, buscando evitar que se
favorezca, con las practicas médicas, la cosificacion del ser humano. Es
entonces, que se vuelve realmente necesario poner unos limites a la
libertad de investigacion, para evitar que, por realizar una técnica de
genética humana, se lesione un bien elevado a la categoria de derecho
fundamental como la dignidad humana, la vida, la integridad fisica y
moral de la persona, la libertad e igualdad, la no sujecién de las personas
a experimentos médicos que atenten contra sus derechos fundamentales y
otros bienes juridicamente tutelados, todos estos temas de relevancia para
el Derecho Constitucional.
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CAPITULO II:

CELULAS MADRE EMBRIONARIAS

Distintas opiniones han sido emitidas acerca de la juridicidad y
legalidad de investigar a partir de células madre embrionarias (CES). La
destruccion de blastocitos o embriones, necesaria para la obtencion de
dichas células, ha propiciado un inmenso debate acerca de la necesidad
de tal procedimiento. La opinion y juicio que se haga al respecto
dependeré de la concepcidn que se tenga de la naturaleza humana, es
decir, qué es un ser humano y cuando comienza a serlo. Es una
controversia de maxima magnitud en la que una heterogeneidad de
agentes se ven implicados: politicos, asociaciones religiosas, cientificos,
sociedad civil, etc. (DELGADO, M.; VALLVERDU, J., 2007).

1.- ELEMBRION

JUNQUERA DE ESTEFANI, R. citado por DOBERNIG GAGO, M. (2001,
pags. 247-248) nos plantea las multiples preguntas que se suscitan en
torno al embrion, siendo la principal ¢por qué hablar del embrion hoy?, y
al respecto afirma que no existe un status del embridn. En consecuencia,
resulta sencillo definir al embrion desde un punto de vista bioldgico, pero
no sucede lo mismo al tratar de dar una definicién ontoldgica. Las
respuestas seran variadas debido a que algunos quizas consideren que
este aln no es un ser humano o una persona. La ciencia de hoy en dia
actua directamente sobre los cromosomas, alterando determinados genes,
clonando organismos, etc. En alguna de estas experimentaciones, los
embriones humanos juegan un papel fundamental como objeto de las



mismas, ya que se les considera fuente de materia primas, de ahi que
cobre vital importancia la calificacion que les otorguemos. Si son
considerados como seres humanos, existen determinadas actuaciones
sobre ellos que deben estar prohibidas. Si no tienen tal consideracion
estaran permitidas.

¢Es posible el uso de células embrionarias para la investigacion con
la finalidad de descubrir nuevas terapias que logren la curacién de
determinadas enfermedades que no hayan sido solucionadas con la
medicina tradicional? A partir de la posicion que se asuma respecto del
estatuto y de la naturaleza del embrion, se determinara directamente la
posibilidad o no de admitir dicha practica.

Existen tres posibilidades de considerar al embrion:

1)  Algunos juristas como el profesor de nacionalidad espafiola
JUNQUERA DE ESTEFANI, R. (2000, pag. 44), son partidarios de esta
primera postura donde el embridn es titular de derechos desde el
momento de la concepcion y persona sujeto de derecho sometido
desde el principio al mismo régimen que el nacido. Por tanto,
titular de una subjetividad absolutamente indisponible que solo
puede sacrificarse si ello es necesario para salvar la vida de la
madre. Nos referimos a un “ser de especie humana que se
encuentra en un estado pre-personal en atencibn a sus
potencialidades”. Esta misma linea es seguida por los argentinos
SANCHEZ TORRES, J.; CORDOVA, J. E. quienes en su libro
Fecundacion Humana Asistida (2000, pag. 29) puntualizan al decir
que este punto de vista es el que asume la Iglesia Catdlica y otras
confesiones afines pues para ellos “la persona y la vida humana son
coincidentes en su aparicion (...), de manera que es inherente al
embrion el status de persona”. En consecuencia, Si el concebido es
persona desde su concepcion, también es sujeto de derecho vy titular
del derecho fundamental a la vida que es irrenunciables,
indisponibles e inalienables por ser constitutivos de la condicion de
ser humano digno. EIl Estado tiene un deber de proteccion de los
derechos fundamentales, por eso puede objetar cualquier
comportamiento que amenace o viole un derecho constitucional.
Como mencioné desde el principio, las consecuencias del avance
cientifico no solo inciden en el ambito juridico. Por eso, la
consideracion unitaria del embrién y su individualidad con respecto
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2)

3)

a la madre es un tema que también ha tenido lugar en la Dignitas
Personae'®, un documento de gran valor ético, que contempla la
vida humana desde el momento de la fecundacion como algo que
ha de ser respetado por la dignidad que se debe a todo ser humano.
Pero esto no es aceptado por todos y, por tanto, Seguimos
enfrentados en un debate ético. (GIMENEZ AMAYA, 2012)

La tesis intermedia, define al concebido como ser humano, pero
menos humano que el hombre ya nacido y, por tanto, aun no
persona, por ello, relativamente disponible; pues, en efecto, merece
tutela, pero de rango y alcance inferior: mas limitada con respecto
al aborto y méas extensa o total con respecto a la experimentacion, a
la produccion de embriones con fines extrafios a la procreacion, etc.
(MANTOVANI, 1995)

Asi pues, considera que el embridn en sus primeras fases no es mas
que un conjunto de células sin identidad de vida humana y que
todavia no tiene las propiedades de unicidad (ser Unico e
irrepetible) ni de unidad (ser uno solo) que determina su
individualidad. Esta concepcidn permite crear embriones para la
investigacion sin que pudieran desarrollarse méas alla de las
primeras etapas; ya que, se considera, que el momento
verdaderamente definitorio es el de la individualizacion e
implantacion del embrion en el Gtero, entre la segunda y tercera
semana (14 dias aproximadamente), asi la fecundacion comienza
en el momento de la implantacion y, por ende, las actuaciones
anteriores a este momento son licitas. (DOBERNIG GAGO, 2001)

La tesis minoritaria, define al concebido como mera res, sometida
al régimen juridico de las cosas o de las partes del cuerpo humano
y, por lo tanto, completamente disponible. EI embrion es, antes de
la separacion del seno materno, considerado como una viscera de la

14 La Instruccion de la Congregacion para la Doctrina de la Fe Dignitas Personae. Este
documento pretendia actualizar la anterior Instruccion Donum vitae que publicé el
mismo dicasterio romano en 1987, a la vez que se proponia responder a algunas
cuestiones nuevas surgidas en el campo de la Bioética que suscitan perplejidades en
sectores cada vez méas amplios de la sociedad. Los objetivos concretos que se
planteaba la presente Instruccion consistian en formar las conciencias en aspectos tan
delicados como el inicio de la vida humana y en promover, en general, una
investigacion biomédica respetuosa con la dignidad de todo ser humano y su
procreacion.
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madre, debido a que necesita de su asistencia vital, puesto que es
absolutamente dependiente de ella y por eso estara sometido a su
completo dominio. (SANCHEZ TORRES, J.; CORDOVA, J. E., 2000)
Esta postura relega al embrion a ser un 6rgano mas respecto del
cudl, la mujer gestante, puede decidir a plenitud. Este argumento es
utilizado principalmente por los movimientos abortistas.

4)  Otro sector de la doctrina, que pretende alejarse de la polémica
generada por este término que, no es univoco, para designar al
embridn (persona, ser humano o cosa), considera que, lo mejor, es
considerarlo como “un ser de la especie humana, que se encuentra
en un estadio pre-personal en atencion a sus potencialidades. No es
una cosa ni tampoco una persona, sino un ser anterior a esta (...) El
hecho de no calificarlo como entidad personal no debe suponer la
desproteccion total del mismo, sino que se trata de un ser de
nuestra especie, y por tanto debe ser tratado con respeto debido a
tal condicion y segun su grado de desarrollo, evitandole cualquier
riesgo o dafio” (DOBERNIG GAGO, 2001, PAG. 249).

Nuestro pais asume la primera postura. Personalmente, considero
que es la mas correcta, porque el 6vulo humano fecundado es una forma
de vida humana en desarrollo, que desde un punto de vista genético ya
esta concluida. Este sujeto potencial™ no puede ser privado de un status
moral, ya que tiene la capacidad de convertirse en si mismo sin que nada
del exterior lo obstaculice, por eso.es necesario y justo reconocer al
embrién extra-corporalmente fecundado y, todavia no implantado, un
derecho a la vida y también a su integridad, lo cual llevara a
considerarlos sujetos dignos de proteccion. El valor que se le otorga a la
vida de un embrion no debera tener en cuenta jamas la forma en que fue
engendrado (ya sea por una técnica de reproduccion asistida como la
fecundacion in vitro o copiandolo de otro: la clonacion), y siempre, bajo
cualquier circunstancia, todo el sistema juridico debe estar canalizado
hacia la proteccion del concebido.

Desde un punto de vista juridico, la proteccion del embridn
humano se ha de analizar desde la proteccion y respeto de la vida humana
y de su dignidad, asi como desde el reconocimiento y proteccion que la

15 Entiéndase por potencial todo aquello que en si mismo contiene el principio de la
existencia.
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ley le otorga. Sin embargo, existe un grupo que considera al embrién
como persona desde el momento de la fecundacion; otros brindan este
status cuando se encuentra en posteriores etapas del desarrollo
embrionario y fetal; y para otros incluso después del nacimiento. En este
panorama y bajo esta diversidad de conceptos, sin lugar a duda, se
generan conflictos juridicos.

La Corte Interamericana de Derechos Humanos, en la sentencia del
caso Artavia Murillo y otros (“fecundacion in vitro”) vs. Costa Rica,
aporta la interpretacion del término concebido. Que a modo personal,
considero que es incorrecta. Primero porque establece que el embrion no
es persona, que la categoria de “concebido” se le da al embridon
implantado y no al o6vulo fecundado, de manera que el término
“concepcion” referido al inicio de la vida humana no se interpreta como
“fecundacion” sino que debe interpretarse como equivalente a
implantacion. Y que la proteccion a la vida del concebido no es absoluta
sino que el derecho a la vida del ser humano antes del nacimiento tiene
caracter relativo. Segundo porque cae en una contradiccion legal ya que
considera que el embrion humano no es persona bajo el sistema
interamericano, a pesar de que el articulo 4 de la Convencion Americana
habla de que el derecho a la vida esta protegido desde la concepcion.

La Corte emite un fallo injusto hacia la vida humana en su etapa
embrionaria. No reconoce que el embrién es un ser humano que posee el
genoma humano completo en cada momento de su desarrollo. Existe una
estructura humana, y es esta la que le confiere su individualidad y su
dignidad ontoldgica. Todas estas condiciones hacen que tenga que ser
respetado y tratado como persona desde el momento de la fecundacion y
pertenezca de pleno derecho a la comunidad humana. La situacion se
agrava mas por el hecho que la interpretacion de la Corte es vinculante
para el Peru.

Igual de injusta y errada que la postura asumida por la Corte
Interamericana de Derechos Humanos, es la argumentacion de quienes
asumen la postura que el embrién humano fecundado artificialmente no
tiene derecho a la vida ni a la integridad y, por tanto, pueden ser objeto
de cualquier experimentacion, es que todo aquello que ha sido creado
también se puede destruir libremente. Este argumento sitla al médico o
cientifico como creador, sefior y juez, siendo ésta la actitud méas peligrosa
que puede existir frente a la manipulacion genética humana (ESER, 1998).
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En este mismo sentido, los propios médicos que asumen esta postura,
alegan que “no pueden ir a la carcel o no se les puede retirar su licencia
por preservar unas vidas que ya no interesan a quienes la habian
promovido, pues al obtener los padres lo que buscaban, tener un hijo, se
olvidan de los embriones congelados”. (HERRANZ, 1997, PAG. 63)

El médico no puede ser indiferente ante un compromiso especifico
que consiste en velar por las vidas humanas en estado de precariedad,
para cumplir con las reglas de la medicina que le obligan a contribuir con
las vidas que él ha ayudado a crear.*

La realidad muestra que cada uno de nosotros, segun nuestra
situacion personal, asumiremos una u otra posicién respecto de las
consecuencias que pueda generar recurrir a métodos basados en la
manipulacion de células madre. Sin embargo, asumir una posicion exige
algo més que una simple tendencia personal, pues como miembros de
una sociedad, todos poseemos la responsabilidad de evitar y condenar la
“cosificacion” de los seres humanos. Por ello, se afirma que una sociedad
organizada no puede funcionar sin legislacion en materias tan vitales
como ésta.

16 EI Papa Juan Pablo |1, en su oportunidad, dirigid la siguiente frase que, si bien fue
dirigida principalmente a la comunidad médica, también implica un llamado a toda la
sociedad:

“No hay hombres creyentes o no creyentes que puedan negarse a respetar la vida
humana, a asumir el deber de defenderla, de salvarla, particularmente cuando esta vida
no puede tener aln la voz necesaria para proclamar sus derechos. Lo que se espera de
ustedes es que combatan el mal, todo lo que es contrario a la vida, pero sin sacrificar
la vida misma que es el mayor bien y que no nos pertenece. Solo Dios es el duefio de
la vida humana y de su integridad”. Para acceder al discurso completo puede ingresar
a la siguiente direccion web: <http://www.vatican.va/holy_father/john_paul _ii/
speeches/1983/october/documents/hf jpii_spe 19831029 ass-medica-mondiale_sp.
html>.

Asi también, el documento de la Iglesia Catolica: Dignitas Personae, de manera
especial resalta la importancia y el deber de respetar toda vida humana desde la
concepcién y que esta vida debe ser acogida en el seno de la institucion familiar.
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2.- PROCEDIMIENTO PARA LA OBTENCION DE CELULAS Y TEJIDOS
EMBRIONARIOS

El presupuesto factico de esta investigacion se desarrolla en torno a
la capacidad de las células madre y su capacidad para poder regenerar
tejidos e incluso érganos, convirtiéndose de esta forma en el instrumento
mas novedoso de la medicina moderna. Siendo tan magnificos los
beneficios que pueden generar en la salud, es una verdadera
preocupacion para la comunidad cientifica las posibles formas de
obtenerlas del cuerpo del ser humano.

Al respecto se ha dicho mucho y se ha recurrido a diversas técnicas
que finalmente viabilicen su obtencién. La manera mas cadtica y la que
mas reacciones de rechazo suscita, por los problemas éticos y juridicos
que se generan, es extraer las células del embrién humano®’.

Las células madre embrionarias, se obtienen con caracter previo al
nacimiento, a partir de un embrion. Para esto se extrae el embrion, se
retiran las células mediante técnicas invasivas que dafian y destruyen al
embrion, el cudl finalmente es desechado.

El afan de los investigadores por obtener las células madre de un
pequefio ser humano en formacion se debe a que las células que lo
componen cuentan con la capacidad de la totipotencia; lo que significa
que cada una de éstas por si mismas son capaces de desarrollarse para dar
un tejido cualquiera del organismo, incluso a un nuevo ser humano
completo.

Los procedimientos que los cientificos siguen para obtener células
madre embrionarias son tres:

. De la masa celular interna (MCI) de embriones producidos por
fecundacion®® in vitro con el Gnico propésito de obtener cultivos de
tejidos.

17 Las células embrionarias provienen en si de la masa interna del embrién. Estas células
tienen la funcién de formar al embrién y todos sus tejidos y érganos. Su caracteristica
principal es la totipotencia, es decir su capacidad de proliferacién o multiplicarse.

18 Las células embrionarias provienen en si de la masa interna del embrién. Estas células
tienen la funcién de formar al embrién y todos sus tejidos y érganos. Su caracteristica
principal es la totipotencia, es decir su capacidad de proliferacién o multiplicarse.

27



. De la MCI de embriones sobrantes de procesos de reproduccion
asistida.

. De la MCI de embriones somaticos obtenidos por técnicas de
clonacién mediante transferencia de nicleos™.

El primer método consiste en hacer uso de los embriones obtenidos
por fecundacion in vitro. Esta técnica de reproduccion asistida se lleva a
cabo con el Unico proposito de obtener cultivos de tejidos a partir de las
células de la masa celular interna del blastocisto (embrién de 4 a 5 dias
de edad). El proceso consiste en retirar la masa interna de la célula, para
luego aislar las células madres embrionarias y posteriormente guardarlas
en la temperatura y la humedad convenientes para que, finalmente,
puedan dividirse y extenderse. El procedimiento por el cual las células
madre embrionarias crecen en el laboratorio se le conoce como cultivo
celular. Si las células cultivadas logran sobrevivir, se dividen y
multiplican lo suficiente para dar inicio al proceso de re-siembra o
subcultivo de células. Una vez que la linea celular se ha establecido, las
células originales pueden producir millones de células madre
embrionarias. Asi, aquéllas que han proliferado en el cultivo de células
por un periodo prolongado de tiempo sin hacer diferenciacion en tejidos
especificos, son pluripotentes, y si no han desarrollado anormalidades
genéticas, se conocen como una linea de células madre embrionarias.

En el segundo método, se recurre como fuente de células madre a
la masa celular interna de embriones sobrantes en las clinicas de
fertilizacion in vitro. Estas donan los huevos fertilizados en exceso o
también llamados embriones “sobrantes” para la investigacion con el
consentimiento informado de los donantes. Estos embriones no son los
huevos que se han fertilizado dentro del cuerpo de una mujer. Asi, debe
sefnalarse que la cuestion del destino de los embriones “no transferidos”
de los procedimientos de fertilizacion asistida es frecuentemente tratada
por la doctrina, pero lamentablemente no cuenta alin con un andamiaje
legislativo claro y concreto. Totalmente distinta es la situacién de otros
paises como sucede en el caso de Suecia con su ley sobre fecundacion
artificial de 1984 y la ley de fecundacion “in vitro” de 1988, la normativa
de Noruega y Dinamarca de 1987, la de Espafa del afio 1988, la
legislacion de Francia del afio 1994 (ver citas del precedente

19 Método idbneo para evitar un rechazo inmunolégico del trasplante, al facilitar un
posible autotrasplante.
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“RABINOVICH” DE LA CAM. NAC. CiviL CAP. FED., SALA |, LL 2001-c-
824) y la de Alemania —por citar solo alguna de ellas- con la sancion de
la Ley de Proteccion de Embriones del afio 1990, que restringe en forma
drastica el nimero de dvulos que pueden generarse al practicarse la
fecundacion in vitro, y que prohibe categéricamente su creacion con fines
de investigacion. (CELULAS MADRE, DERECHO A LA SALUD Y EMBRIONES,
2009, PAG. 13)

La tercera opcion a la que ha recurrido la comunidad cientifica para
generar células madre es mediante un proceso de transferencia nuclear,
mediante la llamada clonacion terapéutica. DOBERNIG GAGO, M. (2001,
PAG. 246) sostiene que la utilizacion de embriones in vitro, para obtener
de la masa celular interna de ellos las linea celulares totipotentes,
también se le conoce como clonacion terapéutica. Los nuevos problemas
y preguntas que trae consigo esta técnica, explica CAsADO, M. (2010),
son que si tradicionalmente un embrién podria describirse como el
resultado de la fecundacion de un évulo por un espermatozoide, esto no
es lo que sucede en la transferencia nuclear. En ella se transfiere el
ntcleo de una célula somatica®® a un évulo sin ndcleo. Luego el nicleo se
une al 6vulo y éste empieza a desarrollarse. Sin embargo, el destino de
este embrion no es el de ser transferido al Utero de una mujer para dar
lugar tras la gestacion al nacimiento de un individuo genéticamente
idéntico a aquel del que se extrajo el nucleo de una célula somatica y fue
transferido, sino el de mantenerlo en el laboratorio durante un tiempo
maximo de catorce dias, a partir de la transferencia del nucleo, y utilizar
sus células madre pluripotentes para tratar de establecer en el laboratorio
determinados cultivos de tejidos u 6rganos. Entonces cabe hacernos la
pregunta si ;podemos considerar que estos “resultados”, que
normalmente se denominan de forma coloquial “embriones somaticos”,
no son propiamente embriones? De ser asi, las células obtenidas por
transferencia nuclear, en las que no hay “fecundacion”, no son embriones
y, por tanto, se solucionarian muchos de los conflictos en juego.

Asumiendo una postura propia, me atrevo a afirmar que la ultima
idea resultaria una falacia. Y es que me parece que llamarlo “embrion
somatico” generado por un proceso de clonacion terapéutica seguira
siendo bajo cualquier medio de produccion un humano, un verdadero y

20 La célula somética es aquella que tiene la totalidad de la dotacion cromosémica y no
solo la mitad como sucede con los gametos: el évulo y el espermatozoide.
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real ser humano, sujeto de proteccion tutela y respeto por ser digno desde
el momento de su creacion aunque los opositores nieguen una
fecundacion.

Expuestos ya los métodos para obtener células embrionarias, estoy
convencida que, bajo ninguna circunstancia, sin importar si no existe la
posibilidad de obtencién de resultados equivalentes con otros métodos
(por ejemplo los utilizados con las células madre adultas o células madre
de cordon umbilical); se cuente un protocolo cientifico adecuado; la
finalidad sea socialmente aceptable (medicina regenerativa) 0 que,
incluso, haya sido evaluado favorablemente por un comité de garantias
para la investigacion con células y tejidos de origen embrionario humano,
sera aceptable la investigacion en embriones humanos por atentar contra
el ser humano, porque eso es un embrion, un verdadero y real ser
humano.

3.- INVESTIGACION EN CELULAS EMBRIONARIAS
A)  Proteccién Juridica

“El Derecho peruano reconoce la personalidad juridica del embrion
como ser humano en sentido pleno y protege la vida desde la fecundacion
hasta la muerte natural. Es sujeto de derechos desde su concepcion. Por
lo tanto tenemos normas protectoras de la vida humana y de la persona
fisica” (DE LA FUENTE Y HONTARNON, 2011, PAG. 3).

El Cddigo de Nifios y Adolescentes, por su parte, hace lo suyo al
recoger en el articulo 1 del Titulo Preliminar: “Se considera nifio todo ser
humano desde su concepcion hasta cumplir los 12 afios de edad (...)”.
Asi también el articulo 2 del mismo dispositivo legal sefiala que todo
nifio es sujeto de derechos: “El nino y el adolescente son sujetos de
derecho, libertades y de proteccion especifica (...)”. Sin restar
importancia a las normas antes sefialadas, la primera rama del derecho
Ilamada a brindar proteccion al embrion es el Derecho Constitucional,
debido a que ocupa el primer rango en la jerarquia que rige nuestro
ordenamiento. Se debe perfilar la concepcion constitucional del
preembrion, siendo necesario detallar las consecuencias de la dignidad y
de la vida en esta fase del desarrollo vital.
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Entre los instrumentos juridicos internacionales encontramos a
Declaracion de los Derechos del Nifio de 1959, en su predAmbulo sefiala
que “el nifio en razon de su falta de madurez fisica e intelectual tiene
necesidad (...) de una proteccion juridica, tanto antes como después del
nacimiento.” Al respecto DOBERING GAGO, M. resalta que si bien podria
pensarse en incluir al embrién como objeto de dicha proteccién juridica
prenatal, esa declaracion solo constituia un marco moral, careciendo de
obligaciones de caracter juridico.

Ante esto, la Convencion sobre los Derechos de los Nifios fue
adoptada el 2 de Septiembre de 1990 por la Asamblea General de las
Naciones Unidas. El Art. 24-2d del mencionado documento sefiala que
los Estados adoptardn medidas apropiadas para “asegurar la atencion
sanitaria prenatal y postnatal apropiada a las madre”. Protegiendo de esta
forma al concebido de manera indirecta a través de la madre.

De las disposiciones legales antes citadas podemos sefialar que el
concebido es sujeto de derecho por ser considerado nifio. Por lo tanto, el
embrion concebido, sin importar el método de procreacion utilizado,
también es sujeto de derecho. Entonces, debe quedar claro que el
embrion humano, tanto dentro como fuera del Utero, merece ser
protegido y es el Estado quien debe dar la mayor proteccién al mismo, tal
como lo sefala el articulo primero del Titulo Preliminar de Cédigo de
Nifios y Adolescentes: “El Estado protege al concebido para todo lo que
le favorece”; igual proteccion es recogida en el Codigo Civil.

Se protege al concebido desde esta etapa porque se le otorga la
titularidad del derecho a la exclusividad genética propio del ser humano y
que, ademas, es inviolable, por lo que nadie esta facultado para utilizar su
propio cAdigo genético para crear un sujeto idéntico a uno mismo y
mucho menos nadie puede usar el codigo genético de otra persona para la
reproduccion.

El embrion es un ser humano en etapa formativa y por tanto tiene
dignidad y debe ser protegido de cualquier arbitrariedad. Por eso, una
futura legislacion que regule y que haga frente a los problemas
presentados en este trabajo debe tener necesariamente en cuenta: la
proteccién al concebido, de manera que se proscriba su utilizacion como
fuente de produccion de células madre, y ademas, tipificar como delito
las conductas de los médicos que utilicen la manipulacion genética de
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forma que lesione la dignidad humana y que vayan contra las normas que
mantienen la paz social.

La ciencia y el Derecho deben caminar conjuntamente para que los
derechos fundamentales del hombre no se conviertan en “letra muerta”,
arrastrados por una revolucion cientifica que avanza en forma imperiosa.
El Derecho regula realidades que no son estaticas, sino que por el
contrario constantemente se modifican por la naturaleza misma de las
personas que son sujetos de su tutela. EI Derecho no debe perder la
perspectiva de ser considerado un elemento de seguridad y de control
social. Por ello, en los Estados Democréaticos de Derecho, el punto de
partida son la proteccion de los derechos humanos fundamentales,
derivados de la Declaracion de la ONU y la UNESCO sobre genoma
humano, derechos humanos y bioética, como guia del debate social sobre
temas fundamentales que hacen referencia a su presente y al mundo que
deberan habitar futuras generaciones.

Podemos a modo de conclusion afirmar que, no es licita la
produccidn de embriones humanos para investigacion y experimentacion.
No es licita tampoco su utilizacion como fuentes de material bioldgico,
abastecedoras de drganos y tejidas para trasplantar. De la misma manera,
es ilicito tanto el descarte de embriones, como su crioconservacion (De la
Fuente y Hontafion, 2011). Por tanto, tiene mayor valor tanto moral, ético
y juridico respetar la integridad y dignidad del embridn que su estudio
como instrumento para resolver muchas enfermedades y, al mismo
tiempo, dar una posibilidad de vida a personas que no la tienen, porque,
¢qué tan justo seriamos si sacrificamos una vida humana por salvar otra?

En el trabajo de DOBERNIG GAGO, M (2001, pag. 248) se recoge la
postura de SouTuLLO, D. (2000), con la que concuerdo en su totalidad,
“los seres humanos somos fines en si mismos y no meros medios para
obtencion de un fin, por muy loable que sea este fin, en consecuencia no
deben ser utilizados aunque sea con el objetivo de salvar la vida de
personas enfermas, que de otra forma, podrian morir a causa de su
enfermedad”.

Como posicion personal, debo afirmar que me encuentro
completamente convencida de que la instrumentalizacion del embrion a
favor de otros seres humanos, ya sea para salvar vidas humanas y
encontrar la cura a muchas enfermedades o para satisfacer el interés de

32



terceros, sean estos los padres, los cientificos, o las empresas
biotecnoldgicas, se deriva de la falta de comprension antropoldgica y
bioldgica que otorgan al embrion la calidad de ser humano en etapa
formativa. Porque tanto un 6vulo recién fecundado como un feto que ha
alcanzado la madurez, poseen dignidad humana, y por tal son personas y
debe ser protegido de cualquier arbitrariedad en virtud de su naturaleza.

Sin embargo, la ciencia ha provisto de unas fuentes alternativas
para obtener células madres de manera satisfactorias, que permiten
desarrollar la investigacion al nivel mas alto de la integridad ética y
cientifica sin sacrificar vidas humanas ni plantear mayores problemas
éticos: la investigacion de células madre adultas y los procedimiento para
convertir los tejidos adultos como fuente alternativa de células madre con
un rango de aplicacion terapéutica igual o similar a las células madre
embrionarias.

B) Derechos Vulnerados
B.1) La Dignidad Humana

La dignidad humana®* comprende tanto a la dignidad del
hombre considerado en su individualidad o subjetivamente, como a
la dignidad comln o vertiente objetiva que protege a la especie
humana frente a cualquier atentado o lesién que tenga por objeto
aquello que especificamente es definitorio de la condicién humana.

Del reconocimiento de tal dignidad nacen los derechos
humanos como atributos juridicos aplicables a cualquier hombre
por el solo hecho de serlo y sin ningun tipo de condicionamientos.
(BERGEL S. D., 2002) A la vez, representa un “prius légico y

o1 La palabra dignidad significa: fundamental, preeminencia, excelencia. Digno es
aquello por lo que algo destaca entre otros seres en razon de su valor propio. Pertenece
a la esencia y naturaleza humana.

“Es un rasgo capaz de diferenciar al hombre respecto al resto de seres terrestres, pero
que a la vez fundamenta la radical igualdad entre los humano. Niveles de la dignidad:
ontolégica o metafisica; esta es inmutable, permanece inalterable independientemente
de lo que el sujeto haga; la D. moral, en cambio, puede incrementar o descender en
funcidn de la orientacidon de la vida moral.

Por tanto, la dignidad humana en el sentido ontolégico e intrinseco no admite
graduaciones.” (TOMAS GARRIDO, G. M.; MANERO RICHARD, E., 2008)
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ontologico” en relacion con los derechos fundamentales, un limite a
los mismos, un minimo inalterable. (ATIENZA RODRIGUEZ, 2014)

La Constitucion peruana en su articulo 1° expresa: “La
defensa a la persona humana y el respeto a su dignidad son el fin
supremo de la sociedad y el Estado”. La manipulacion genética que
avanza desmedidamente y experimenta sin limites, lesiona la
dignidad humana y por ende transgrede el pilar principal que
consagra la Constitucion. Claramente nos encontramos ante un
peligro que pone en estado de emergencia todo nuestro
ordenamiento juridico, pues nuestro sujeto de proteccion perderia
justamente la calidad de sujeto que lo hace merecedor de
protecciéon juridica; ademas de producirse una cosificacion y
desubjetivizacion del hombre.

Los instrumentos juridicos internacionales como la
Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos Humanos
fomenta el respeto de este rasgo tan propio del hombre, asi en el
preambulo se reconoce que los problemas de bioética deben
examinarse “teniendo en cuentan no solo el respeto debido a la
dignidad humana, sino también el respeto universal y la
observancia de los derechos humanos y de las libertades publicas”.
En este mismo sentido la Ley Fundamental de Bonn, en el articulo
1 apartado 1, establece que “la dignidad del hombre es intangible”.
(ATIENZA RODRIGUEZ, 2014)

El reconocimiento de la dignidad trae como consecuencia
bioética el respeto a toda vida humana. Por esa razén, resultaria
inadmisible la experimentacién en seres humanos desde la fase
embrionaria. (TOMAS GARRIDO, G. M.; MANERO RICHARD, E.,
2008)

Hace unos afios atras para el proceso de fecundacién solo
existia un unico camino: el contacto sexual. Después de un par de
afios algo esencial ha cambiado por medio de la inseminacion
artificial, de la fertilizacion in vitro y de los trasplantes de embridn.
Los actos de amor y fecundacién se han separado, la intimidad de
un contacto personal ha derivado en un proceso desnaturalizado de
pura manipulacion bioldgica que tiene lugar en un laboratorio. El
papel principal de la fecundacion corresponde al médico. Para
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agravar mas el problema aparece la posibilidad de recurrir a estas
técnicas sdlo y Unicamente para crear embriones que seran
utilizados como meras herramientas de investigacion. Asi como en
aquellos afios en los que la ciencia y la investigacion incipiente
utilizaba ratones y otros animales de laboratorio que les permitan
investigar, hoy después de muchos afios y batallas forjadas por el
reconocimiento de los derechos humanos, hemos tenido un
retroceso evidente; y es que, existiendo documentos de indole
nacionales como internacionales que tienen como finalidad la
proteccion de los derechos humanos. Parte de la comunidad
cientifica se esmera por realizar investigaciones que atentan contra
estos derechos y ponen en riesgo la vida de los humanos,
especialmente la del embridn.

Manipular el origen de una persona supone la mayor agresion
planteada contra la dignidad humana y contra el caracter
procreador de transmitir vida. Se hace necesario abordar el tema
desde la perspectiva de la ética del conocimiento cientifico que
permita distinguir con rigor qué es y que no es un embrién humano.
La pura instrumentalizacién de aquél para satisfacer el interés de
terceros (padres, los cientificos o las empresas biotecnoldgicas), se
deriva de la falta de comprension antropolédgica del caracter
personal del cuerpo humano y también de la falta de comprension
sobre la transmision de la vida humana.

La forma méas nefasta de atentar contra la dignidad humana
haciendo uso de las técnicas de manipulacion genética es “la
hibridacion hombre-animal, que ofende la dignidad humana, con el
problema juridico de si un hipotético humanoide, deberia someterse
al degradante régimen juridico propio de las cosas animales, o al
mismo régimen que el hombre, en atencién al principio personal y
garantista in dubio pro homine, en tanto que no puede excluirse que
se trate al hibrido como humano”. (MANTOVANI, 1995)

En los Gltimos tiempos, la Iglesia cat6lica ha hecho un amplio
uso de la nocion de dignidad, sobre todo en relacién con los
problemas bioeticos. Siendo el texto mas reciente, la Instruccion
“Dignitas Humanae”, cuyo contenido esencial hace referencia a la
dignidad del ser humano nacido y también del embrion desde el
mismo momento de la concepcién. La dignidad es una propiedad
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que no admite graduacion, en cuanto todos los seres humanos
desde la concepcion tendrian el mismo grado de dignidad. La
misma también posee un sentido religioso, es decir, el hombre tiene
dignidad por haber sido creado por Dios a su imagen y semejanza,
y tiene un valor absoluto y superior al de autonomia. (ATIENZA
RODRIGUEZ, 2014)

Se hace realmente necesario que el Estado desarrolle una
funcién garantista e irrenunciable cuando la genética humana roza
a la dignidad del hombre y, por tanto, a los derechos humanos que
se desprenden de este valor supremo. De igual forma, debe
desarrollarla frente a la instrumentalizacion discriminatoria del
hombre, con mayor precision frente a las discriminaciones
inherentes a la reproduccién humana mediante clonacion y a la
seleccién genética, debido a que la dignidad del hombre
transciende su condicion biologica.

El avance de las ciencias no debe afectar los derechos
fundamentales del individuo o desconocer su dignidad. En esta
tarea, el Derecho tienen mucho que decir y que hacer.

“El progreso cientifico y técnico sea cual fuere, debe, pues,
mantener el mayor respeto por los valores morales que constituyen
una salvaguarda de la dignidad de la persona humana (...) Respetar
la dignidad del hombre supone, en consecuencia, salvaguardar esta
identidad del hombre "corpore et anima unus"”, como dice el
Concilio Vaticano 1l. Sobre la base de esta vision antropoldgica se
deben encontrar los criterios fundamentales para las decisiones que
han de tomarse cuando se trata de intervenciones no estrictamente
terapéuticas; por ejemplo intervenciones que miran a la mejora de
la condicion bioldgica humana”. (PAPA JUAN PABLO 11, 1983)

Existe una necesidad de defender de modo incondicional la
dignidad y el valor de la vida de todo ser humano. El cigoto,
embrion, concebido o cualquier otro término con el que se designe
al gameto femenino fecundado es sujeto de derecho porque desde
sus primeras fases es un ser humano con dignidad. Por tanto, no es
correcto sostener que las intervenciones 0 manipulaciones
geneticas que se realizan en embriones humanos, o la misma
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clonacién humana?® son totalmente ajenas a la idea de dignidad de
la persona y proteccion de la vida humana. El hecho de crear un
embrion destinado para un fin concreto, por ejemplo para salvar la
vida de otra persona, convierte al sujeto en objeto, lo que
claramente deriva en una vulneracion a la dignidad humana.

B.2) EIl Derecho de Autodisposicion

El derecho de autodisposicion o también llamado por algunos
autores como autodeterminacion, esta intimamente ligado con los
derechos fundamentales a la vida, a la salud, a la integridad
psicosomatica y al ejercicio de la libertad. Asi como el embrion es
incapaz de defender sus intereses por si mismo y su propio cuerpo,
también es imposible que pueda manifestar un consentimiento
valido para ejercer su derecho de autodisposicion, pues el
verdadero y Unico titular se encuentra facticamente imposibilitado
de exteriorizarlo.

El derecho a la autodisposicion consiste en que el titular de
este derecho es quien debe brindar su consentimiento para poder
realizar técnicas experimentales sobre él. Muchos cientificos y
médicos entienden que éste es el Unico fundamento y limite de la
experimentacién con seres humanos. (Eser, 1998) Es cierto que en
estos casos se exige que concurra el consentimiento del
representante legal, pero prescindiendo de la cuestién que, si en
decisiones tan personales, es posible admitir una representacion.
Podemos darnos cuenta que no nos encontramos realmente ante
casos en los que se ejerce el derecho a la autodisposicion, sino de
una, indiscutible, disposicion ajena, “los progenitores no tienen el
derecho de proyectar la vida de sus hijos, en cuanto este proyecto
es una decision que corresponde a cada persona en cuanto tal”
(FERNANDEZ SESSAREGO, 2011, PAG. 282). Si esta facultad no se les
reconoce a los padres, mucho menos se les otorgara a los

22 La clonacion humana, en palabras de GONzALES MARIN, N. se divide segln su
finalidad en clonacidn reproductiva y no reproductiva. La primera tiene como objetivo
obtener un ser vivo cldnico, por eso es prohibida en la mayoria de legislaciones del
mundo; la segunda es aquella que tiene como finalidad obtener células madre y de que
sirvan como cultivo de tejidos o de 6rganos, este tejido u 6rgano puede ser cultivado
con fines terapéuticos, por ejemplo tejidos de 6rgano o con fines no terapéuticos:
farmacol6gicos o cosmetolégicos.
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investigadores que crear embriones que puedan ser utilizarlo como
banco de tejidos u 6rganos.

B.3) Derecho a la Identidad

La clonacion configura el atentado mas grande del Derecho a
la identidad. EI proceso de reproduccion asexual conocido como
clonacién tiene como finalidad crear seres genéticamente identicos
a uno anterior. En este sentido, LOPEZ MORATALLA, N. (2004, pag.
7) agrega que al recurrir a este proceso se pretende, artificialmente
y contra natura, saltar la barrera natural que poseen los mamiferos
(reproduccion sexual) a la reproduccién asexual. Esto es, dar origen
a un nuevo ser, no trasmitiéndole la vida de sus progenitores, sino
fabricandolo desde los cromosomas sacados de una célula de otro
ser vivo.?

Los propositos por el que se recurre a la clonacion pueden ser
tres:

- Satisfacer la necesidad de reproducirse y tener un hijo.

- Crear un ser con las mismas caracteristicas de uno anterior.

- Y la peor y més aberrante finalidad es crear un embrion que
pueda utilizarse para provecho médico del sujeto clonado; es
decir, cosificar a este embrion para utilizarlo como banco de
tejidos u 6rganos.

La clonacién constituye una desvirtuacion y una falsificacion
que llega a estropear y corromper a la persona. La reproduccion
tiene un contenido esencial en cual no se incluye la clonacion,
porque el concebido tiene derecho a nacer y que, ademas, su
concepcion siga el proceso normal y natural propio de la especie
humana y, por tanto, que retina ciertas condiciones como “nacer
dentro de una familia, tener padres biolégicos y una unidad
genética propia, lo que no pasa con la clonacion ya que la identidad
del ser clonado se falsea, modifica o elimina” (SANCHEZ TORRES,
J.; CORDOVA, J. E., 2000, PAG. 49). Los embriones, desde esta
etapa, son titulares del derecho a la exclusividad genética propio
del ser humano y que, ademas, es inviolable, por lo que nadie esta

23 En este sentido, también confrontese VARSI ROSPIGLOSI, 2001 y COVARRUBIAS
R.,L.F., 2003.
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facultado para utilizar su propio codigo genético para crear un
sujeto idéntico a uno mismo y mucho menos nadie puede usar el
cddigo genético de otra persona para la reproduccion.

Por el bien de la sociedad es necesario preservar la
reproduccion sexual. Esta garantiza el respeto a la dignidad
humana, el derecho a la vida plena y libre y, a la vez, permite que
los lazos paterno- filiales basicos para la constitucion de una
familia se mantengan.

En temas tan controvertidos como es el caso de la utilizacion
de células madre embrionarias, la ciencia no estd estandarizada.
Los valores y la formacion humana de los investigadores juegan un
papel muy importante y relevante para la evolucion del debate y la
propia practica cientifica, pues las dediciones que tomen afectan el
desarrollo de la ciencia y repercute directamente en la poblacion.
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CAPITULO III:

CELULAS MADRE UMBILICALES

De lo esbozado hasta el momento en el capitulo anterior, resulta
inviable la experimentacion en embriones con la finalidad de utilizar las
células que lo conforman como materia prima para la cura de otras
enfermedades o como material de investigacion; debido a que el uso de
las células madre embrionarias humanas implica la destruccion de
embriones y se ha considerado que la vida comienza en el mismo
momento de la unidon del espermatozoide con el dvulo. Lo que
equivaldria a la destruccion de una vida humana, algo no justificable.

No se trata de parar el progreso de la medicina frenando un area de
investigacion biomeédica, sino de confiar en los caminos menos agresivos,
menos destructores, mas naturales y conservadores del propio cuerpo.

Es por eso que los esfuerzos se han enfocado en obtener células
madre especificas de otros tejidos con un potencial mas limitado.
Recientemente, se ha descubierto una alternativa que se aleja de los
problemas que aparecen al trabajar con embriones. En el desarrollo de
este capitulo, eje y fundamento de este trabajo de investigacion,
presentare los beneficios, problemas y vacios legales que se derivan de
recurrir a la utilizacion de células de cordon umbilical.

La doctora en Ciencias Bioldgicas NATALIA LOPEZ MORATALLA
atribuye gran importancia a las células madre de adulto y del cordon



umbilical. Estas aprendieron a estar en reserva y a la espera de poder
desarrollarse en el lugar que se las requieran como complemento o
suplemento, lo que las convierte en una promesa terapéutica. Mientras
tanto, a las células embrionarias les costard siempre perder su capacidad
intrinseca de dar origen a un cuerpo humano entero. (LOPEZ
MORATALLA, 2002)

1.- ASPECTOS GENERALES

La sangre del corddon umbilical es la sangre que permanece en el
cordon umbilical y en la placenta despueés del parto. La caracteristica que
la hace atractiva es su riqueza en células madre, es decir, células capaces
de transformarse en otros tipos de células del cuerpo humano y que, por
tanto, tienen potencial para crear los tejidos y 6rganos del cuerpo.

En la actualidad, sefiala MUNEVAR NINO, J.C. (2005, pég. 1), “la
identificacion y aislamiento de células Stem de numerosos tejidos
embrionarios y posnatales proveen recursos apropiados para una variedad
de précticas biotecnologicas denominadas generalmente como Medicina
Regenerativa e Ingenieria Tisular. Desde el descubrimiento sobre la
capacidad de las células Stem adultas para formar diferentes tipos de
tejidos, como una fuente alternativa para las células stem embrionarias, lo
que ofrece amplios potenciales terapéuticos para los seres humanos. La
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obtencion de éstas células a partir del cordon umbilical™™ humano es un
sustituto interesante porque es un oOrgano fetal, facil de obtener,
descartable, lo que disminuye las dificultades bioéticas.”

“En el mundo se ofrecen terapias para tratar distintas patologias
mediante la utilizacion de células madre, pero s6lo cuentan con la
aprobacion de los organismos de control establecidos: el trasplante de
células madre de médula 6sea, sangre periférica y cordoén umbilical; y el
autotrasplante de células madre de médula 6sea y sangre periférica para
tratar enfermedades de la sangre. El resto de los tratamientos no ha
demostrado la eficacia ni las condiciones de seguridad apropiadas para su
uso terapéutico en seres humanos.” (COMISION ASESORA EN TERAPIAS
CELULARES Y MEDICINA , CLAVES PARA EL DEBATE SOBRE CELULAS
MADRE, 2012)

24 El cordén umbilical humano es el 6rgano encargado de la circulacién feto placentaria
y nutricion del embrién.
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Recientemente se ha incrementado notablemente el interés
cientifico, médico y comercial en las supuestas propiedades de las células
madre de la sangre del cordon umbilical, no sélo como fuente de células

progenitoras hematopoyéticasZS, sino también por la potencialidad de las
mismas para originar una variedad de células y/o tejidos utiles para el
tratamiento de otras enfermedades.

El descubrimiento de las potencialidades de la sangre de corddn
umbilical (SCU) es relativamente reciente, data de 1974, cuando es
detectada en la sangre la presencia de células madre hematopoyéticas,
sugiriéndose con ello la posibilidad de que estas células pudieran ser de
utilidad en la regeneracion de la médula 6sea

“Se denomina sangre de cordon umbilical a la contenida en la
placenta y los vasos sanguineos del cordon umbilical, la cual es colectada
mediante la puncion de la vena del corddn que une la placenta con el
recién nacido. Esta sangre es muy apreciada por su alto contenido en
celulas madre, las que tienen la propiedad de reproducir todas las células
que contiene la sangre humana. Por ello estas células son utiles para
realizar trasplante de médula 6sea?® en pacientes que necesitan este
procedimiento.” (COMISION ASESORA EN TERAPIAS CELULARES Y
MEDICINA , ETICA, 2009, PAG. 1)*” Por ser una fuente tan rica de células
madre para trasplante, es posible que para algunos pacientes sea
ventajoso un trasplante de células madre de sangre del cordon umbilical
en vez de un trasplante de células madre de médula Gsea.

25 Las células hematopoyéticas pueden ser definidas como un tipo especial de células
madre con capacidad regenerativa que se encuentran en el cordén umbilical del recién
nacido y pueden ser preservadas y mantenidas a través del tiempo mediante un
proceso de criopreservacion.

26 El trasplante de medula 6sea es, en general, exitoso, porque se les pide a las células
gue hagan exactamente aquello para lo que fueron disefiadas: producir mas sangre.

»7 La Comision Asesora en Terapias Celulares y Medicina Regenerativa asiste al
Ministerio de Ciencia, Tecnologia e Innovacion Productiva en asuntos referidos a la
regulacion, promocidn y difusion de la investigacion y terapias clinicas que implican
el uso de células madre. Por otra parte, trabaja junto con el Incucai (Instituto Nacional
Central Unico Coordinador de Ablacion e Implante) y el Ministerio de Salud de
Argentina en la elaboracion del marco juridico que regule las investigaciones con
células madre.
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Un grupo de investigadores demostraron que la sangre de corddn
umbilical tenia tantas células madre como la médula 6sea. Ese mismo
afio se curo a un paciente con anemia de Fanconi aprovechando la células
del cordon umbilical de un recién nacido para utilizarlas en su hermano
de 5 afios.”®, Fue usada exitosamente como sustituto de transplante de
médula d6sea. Desde entonces, una serie de tratamientos comenzaron a

hacerse y aprobarse por la Food and Drug Administration (FDA)29.
Credndose de esta forma una nueva aplicacion de la medicina
regenerativa, para la cual es necesaria la conservacion de las células que
solo se pueden extraer del cordon umbilical del nifio al nacer. Asi mismo,
la conservacion de células de cordon también fue vista como una
posibilidad de ayuda a los demas, se empezé a desarrollar e implementar
la posibilidad de utilizar la sangre depositada en los bancos para tratar a
personas no emparetadas.

Para que las células obtenidas del corddn del recién nacido sean
guardadas en un banco deben seguir un proceso que basicamente consiste
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en la recoleccion, procesamiento y criopreservacion™. El proceso que

28 El primer trasplante exitoso de células madre de la sangre del cordon umbilical se
realiz6 en Paris, Francia, en 1988. El paciente era un nifio con anemia de Fanconi, un
tipo de anemia genética que es potencialmente mortal y que ocasiona defectos en el
esqueleto.

Actualmente ya se han realizado trasplantes de células madre de la sangre del cordén
umbilical con éxito a pacientes (en su mayoria nifios) con 70 tipos de enfermedades.
Hasta el momento, en todo el mundo, se han llevado a cabo mas de 5,500 trasplantes
de células madre de sangre del cordén umbilical de donantes no emparentados y
varios cientos de donantes hermanos.

Los trasplantes de sangre del cordon umbilical pueden presentar complicaciones
similares a las de los alotrasplantes de células madre y s6lo deben llevarse a cabo en
centros con experiencia en trasplantes de fuentes alogénicas de células madre.

29 FDA es responsable de proteger la salud publica asegurando la seguridad, la eficacia y
la seguridad de los medicamentos humanos y veterinarios, productos biol6gicos,
dispositivos médicos, suministro de alimentos de nuestro pais, cosméticos y productos
que emiten radiacion. La FDA también se encarga de fomentar la salud publica
ayudando a acelerar las innovaciones que hacen que los medicamentos sean mas
eficaces, mas seguro y mas asequible y ayudando al publico a obtener la informacion
precisa y basada en la ciencia que necesitan para utilizar los medicamentos y los
alimentos para mantener y mejorar su la salud. FDA cumple con esta responsabilidad,
garantizando la seguridad del suministro de alimentos y fomentando el desarrollo de
productos médicos para responder a las amenazas a la salud publica deliberadas y
emergentes de forma natural (U.S Food and Drug Administration. Protecting and
Promoting your Health).

30 El Banco de Corddn Umbilical del Peri S.A.C., define criopreservacion como el
proceso en el cual células o tejidos son congelados a muy bajas temperaturas,
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acontinuacion detallo es el utilizado por New Engand Cordon Blood
Bank.

El primer paso es la recoleccion que inicia inmediatamente después
del parto. Sin importar si fue un nacimiento por cesarea o vaginal. El
cordon umbilical es cortado cercano al bebe, un operador realiza la
desinfeccion del sitio de puncion con una gasa estéril para luego
recolectar la sangre. La sangre se obtiene por puncién de la vena
umbilical, las células madre hematopoyeéticas se encuentran en 100 ml de
sangre de cordon umbilical y de la placenta31 . En este punto, la aguja
unida a la bolsa de recogida se inserta en la vena del cordon umbilical y
la sangre, ayudada por la gravedad, entonces fluye en la bolsa de
recogida especial que impiden la coagulacién de la sangre32. Si también
decide recoger el tejido del cordon, el corddén umbilical se limpia, un
pequefio segmento se coloca en el recipiente de recogida previsto, y se
envia al laboratorio con la bolsa de sangre del cordon umbilical. Tres
tubos de sangre de la madre también se recogen, ya sea antes 0 después
del nacimiento, y enviados a nuestro laboratorio para realizarle las

.- 33 .
pruebas requeridas™. En esta fase se tratard de recolectar la mayor

generalmente entre -80°C y -196°C (el punto de ebullicion del nitrégeno liquido) para
disminuir las funciones vitales de una célula o un organismo y poderlo mantener en
condiciones de vida suspendida por mucho tiempo. A esas temperaturas, cualquier
actividad bioldgica, incluidas las reacciones bioquimicas que producirian la muerte de
una célula, quedan efectivamente detenidas.Normalmente para preservar una muestra
bioldgica durante el mayor tiempo posible sin que pierda su calidad se utiliza
nitrégeno liquido. Las muestras crio preservadas en nitrégeno liquido sélo estaran
afectadas por las radiaciones que puedan incidir sobre ellas puesto que la congelacién
impide todo movimiento molecular en la muestra.

31 En las siguientes horas después del parto, las células Stem hematopoyéticas migran a
la médula 6sea en donde proveeran los progenitores de todos los elementos figurados
de la sangre, incluyendo eritrocitos, leucocitos y plaquetas.

32 Cuatro millones de células precursoras pueden obtenerse a partir de 200 ml de sangre

del cordon.

33 La Madre del nifio por nacer deberé realizarse las pruebas seroldgicas (La serologia es
el estudio biomédico del suero sanguineo en busca de anticuerpos contra un germen
especifico. Existen varias técnicas de serologia que se pueden utilizar, segin los
anticuerpos de los cuales se sospeche. Este examen se realiza para detectar una
infeccion. (Clinica Universida de Navarra), incluyendo, pero sin limitarse, a las
siguientes: deteccion de anticuerpos contra: sifilis, toxoplasmosis, citomegalovirus,
hepatitis B, hepatitis C, HIV 1-2, HTL V I-1l, Chagas y brucelosis. Las pruebas
seroldgicas son necesarias a efecto de valorar la aptitud de la Muestra a los fines de su
almacenamiento y deberdn ser realizadas por la Madre del nifio, al momento de
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cantidad de sangre posible para obtener un mayor numero de células, y
de esta manera tener mayor material para tratar posibles enfermedades.

Posteriormente, la sangre del corddn se procesa para eliminar el
exceso de gldbulos rojos y aislar la fraccion de los globulos blancos
nucleados, que es donde se encuentran las células progenitoras. Bancos
como el Cord Blood Registry utiliza una tecnologia de procesamiento de
sangre del cordén aprobada por la FDA llamada Plataforma AutoXpress
AXP, desarrollada con Thermogenesis Yy distribuida por GE Healthcare.
Al combinarse con la heparina seca patentada por CBR, este sistema de
procesamiento automatizado, controlado por computadora ofrece la tasa
de recuperacion méas alta en la industria: 99%. Otros métodos de
procesamiento, como Sepaxy Hespansolo han arrojado tasas de
recuperacion del 81% de las células.

Por ultimo, almacena las células de la sangre del cordén umbilical
en bolsas criogénicas que contienen un anticoagulante apropiado sin
costuras y con compartimientos aprobadas por la FDA para reducir los
riesgos de contaminacion de células maternas asi como de contaminacién
bacteriana. La resistencia de la bolsa es de suma importancia en la
criopreservacién ya que las muestras se almacenan a temperaturas
extremas por un periodo prolongado. Se almacena sangre del cordén en
cuatro segmentos para permitir la realizacion de pruebas y la posibilidad
de multiples usos. Cada bolsa de almacenamiento se coloca en un sobre
herméticamente sellado para evitar la exposicion de la sangre del cordén
del bebé a otras muestras. (THE LEUKEMIA & LYMPHOMA SOCIETY, 2007)

La obtencién de células madre a partir del cordon umbilical
humano es una alternativa interesante. Primero porque que las SCU
poseen las mismas propiedades que las células madre embrionarias pero
sin jugar con la vida del embrion. Segundo, porque éste es un organo
fetal facil de obtener, no interfiere en el compromiso asumido por las
clinicas del cuidado de la madre y el recién nacido. En muchas ocasiones,
si los padres no deciden depositar las células en un banco de cordon
umbilical se descarta después del parto, de este modo se puede utilizar
varias miles de muestras de sangre de cordon umbilical dirigidas a
resolver enfermedades, dependiendo solo del nimero de partos en una

perfeccionarse el Contrato, debiendo ser reiteradas, luego de transcurridos seis meses
contados desde la fecha del alumbramiento.
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region particular y del consentimiento de los padres para donar la sangre
del corddn umbilical. Tercero, disminuye las dificultades bioéticas que se
presentan en la investigacion de células embrionaria. Cuarto, recientes
estudios han demostrado que es posible emplear estas células como
revestimiento bioldgico en pacientes quemados, estimulando la
regeneracion tisular y favoreciendo el control de infecciones. Por esas
razones la experimentacion con células de sangre del cordon umbilical
humano, han demostrado una capacidad de transformacion en
marcadores de hueso (TRAP), musculo (desmina), neuronas (nestina), y
astrocitos (Gfap). (MUNEVAR NINO, 2005)

En conclusidn, conservar las células madre obtenidas del cordédn
umbilical de un recién nacido es una practica relativamente nueva en
nuestro pais, pero que debe ser fomentada. Se presenta como una
importante alternativa para desarrollar nuevos tratamientos y sobre todo
facilitar el proceso de trasplantes tanto de tipo autélogos34 como

alogénos35. Esto es posible debido a su facil disponibilidad, la ausencia
de riesgo 0 molestias para el donante, escaso riesgo de infeccién, y una
menor tasa de rechazo respecto a células obtenidas de un donante adulto
las ha convertido en una muy buena alternativa frente al trasplante de
células de médula 6sea. Ademas, existe la posibilidad de manipularlas in
vitro, logrando diferenciacién a otras lineas celulares, abriendo un gran
camino en la llamada medicina regenerativa y de reparacion de tejidos
dafiados.

2.- TITULARIDAD O REPRESENTACION LEGAL DE LOS PADRES

El uso de muestras biolégicas con fines diagndsticos es muy comdn
en la asistencia sanitaria cotidiana, y puede producirse en varios
momentos y con diversas finalidades: detectar una enfermedad,
comprobar su evolucion o respuesta al tratamiento, y también como
reserva para hacer frente ante una eventual enfemedad. Las muestras
biolc’)gicas36 usadas con este fin pueden ser muy variadas. Probablemente
la més comun sea la muestra de sangre. (ROMEO MALANDA, 2007)

34 Destinada a ser utilizada por el propio hijo en caso de necesitarla e un futuro.

35 Donacion realizada para ser utilizada por cualquier persona que lo necesite, con la
indicacion médica pertinente.

35 Una muestra bioldgica es, en definitiva, toda sustancia bioldgica, como por ejemplo
sangre, piel, células 6seas o plasma sanguineo, que albergue &cidos nucleicos de
origen humano. No incluimos dentro de este término, sin embargo, los drganos
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Como hemos mencionado en el epigrafe anterior, una practica muy
comun hoy en dia es recolectar y preservar la sangre de cordén umbilical
de los recién nacidos para un hipotético uso personal o familiar si fuese
necesario en un futuro. Ha de ponerse en relacién la cuestion relativa a la
integridad fisica, la salud y la vida con la disponibilidad de sangre
procedente del cordon umbilical que, segun los estudios cientificos y la
practica médica, resulta extremadamente Util para el tratamiento de
determinados procesos patoldgicos Cabe entonces hacernos la pregunta
de ¢quién es realmente el titular de estas células?

El abogado de nacionalidad espafiola DE LORENZO, R., explica que
es preciso ahondar sobre la titularidad o propiedad de la sangre de cordon
umbilical en dos momentos:

. a) Antes de la recoleccién de células del cordén umbilical: ¢quién
asume la titularidad de las células que se esperan obtener? ¢la
madre es la titular? ¢el concebido? O es que quizas ¢no es correcto
utilizar la palabra titularidad porque solo se estd ejerciendo una
representacion legal?

. b) Después de la recoleccion de células del cordon umbilical: cabe
dos posibilidades. La primera es que se deposite en un banco
privado (contrato de depdsito de material genético) y la segunda es
que se done a un banco publico (contrato de donacién).

completos, entendidos éstos como aquella parte diferenciada y vital del cuerpo
humano formada por diferentes tejidos, que mantiene su estructura y capacidad para
desarrollar funciones fisioldgicas con un nivel de autonomia importante. EI concepto
de muestra biolégica excluye los gametos, ya que éstos no contienen la informacion
genética completa de un individuo; igualmente quedan excluidos del concepto de
muestra biolégica, y por lo tanto del &mbito de estudio de este trabajo, los embriones y
fetos humanos, pues las muestras biolégicas son partes del cuerpo humano
diferenciadas y separadas del mismo. Si entran dentro del estudio, sin embargo, las
células o tejidos que puedan extraerse de dichos embriones y fetos (ROMEO
MALANDA, 2007).

Cualquier muestra bioldgica es un soporte de informacidn relativa fundamentalmente a
la salud de la persona de la que procede y de su familia bioldgica, por eso se reconocer
la proteccion de los datos médicos, que incluye los datos genéticos. El interés
especifico por la proteccion de las muestras biol6gicas se vincula con la proteccion de
los datos genéticos como datos de caracter personal, a la intimidad y a la vida privada
y a la prohibicion de tratos discriminatorios (ROMEO CASABONA, 2007).
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A) Antes de Recolectar la Muestra de Sangre

En Esparia, explica DE LORENZO, R (2010), de conformidad con el
Derecho Civil Espafiol (vida del recién nacido durante veinticuatro horas
separado del seno materno) y con la normativa sanitaria espafola, es
propiedad del recién nacido, habiendo sido el corddén umbilical un
elemento que, antes del nacimiento, formaba parte de su cuerpo, de los

derecho de la personalidad del nasciturus>’. Los derechos de la
personalidad se ejercitan sobre la propia persona o sobre sus cualidades o
atributos, para asegurar el goce de sus propios bienes internos. Son los
derechos que tiene la persona en base a su naturaleza frente a otros
hombres iguales a €l. Aunque una pequefia parte de cienticos consideran
que es propiedad de la madre.

La primera posicion parece ser mas correcta ya que, en la mayoria
de los paises desarrollados, sefiala AZNAR LUCEA, J., el nifio que estd
totalmente fuera de la madre es legalmente reconocido como una
persona, con todos los derechos inherentes a esta condicion, por lo que la
manipulacion de la parte de su cuerpo debe ser considerado como una
violacion de su principio de autonomia.

En consecuencia, cabe reconocer al recién nacido una facultad
ilimitada de disposicion sobre la sangre que procede de aquél, estando
representado el recién nacido, hasta el cumplimiento de la mayoria de
edad y/o fuera emancipado, por sus progenitores. Los padres son quienes
pueden decidir si donan la muestra de sangre recolectadas, en este caso el
recién nacido pierde la titularidad de las SCU debido a la decision
tomada por sus representates legales (los padres), o por el contrario
también pueden decidir conservarlas criopreservandolas en un banco
privado.

B) Después de Recolectar la Muestra de Sangre

La mayoria de autores, entre ellos DE LORENZO, R, concuerdan en
que ante la imposibilidad factica de que el recién nacido pueda expresar

37 “Los derechos de la personalidad son el desarrollo actual dentro del derecho privado
del antiguo “ius in se ipsum”, o sea el derecho sobre si mismo, y la obligacion que
tienen los demas de respetar ese derecho. La primitiva concepcién del derecho sobre
la propia persona, ha sido superada y matizada y se entiende actualmente por
derechos de la personalidad.” (DE LORENZO, 2010, PAG. 3)
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su decision de conservar las SCU obtenidas en la muestra de sangre, sus
padres, quienes actlan como sus representantes legales, tomaran la
decision mas conveniente pensando en el futuro de su hijo

Una vez recolectadas las células madres umbilicales, pude ocurrir
que los progenitores pretendan conservar las células de sus hijo. De ser
asi, suscriben un contrato de deposito sobre material biogenético
(consistente en la sangre que contiene las SCU) con un banco o
establecimiento privado, para ser destinado a una eventual aplicacion al
titular del cordon umbilical, en el caso que durante su crecimiente
desarrolle alguna enfermedad (uso aut6logo), o quien la desarrole
pertenezca al circulo mas cercano de familiares y ellos también puedan
beneficiarse de las SCU criopreservadas. Por este servicio los padres
deberén abonar una cierta cantidad de dinero.

Resulta claro que, en este caso, no se ha producido una donacién de
la sangre procedente del corddén umbilical, es decir como un acto de
liberalidad; sino que existe un deseo de conservacion mediante depdsito
del cordon umbilical, para una eventual utilizacion futura, ostentando el
titular del cordén umbilical la propiedad sobre el mismo en la medida en
que nunca se ha pretendido la cesion a un tercero.

Por su parte, MARTINEZ CALCERRADA, citado en el trabajo de
NURNEz MuRIz, M.C (2012, PAG. 464) opina que: “la sangre se deposita en
un banco privado para uso del recién nacido o de un familiar, es
propiedad de la parturienta; cuando el recién nacido adquiere
personalidad con el total desprendimiento del seno materno, segin el
actual articulo 30 Codigo Civil espafiol, existe una copropiedad entre la
madre y el hijo.”

En este sentido, comparto plenamente la postura de DE LORENZO y
otros autores, quienes argumentan que hasta que el recién nacido, Unico
titular de las SCU, cumpla la mayoria de edad, los padres, en calidad de
tutores o representantes legales del nifio, tienen control de ellas. Si estas
han sido depositadas en un banco privado, las células no podran ser
entregadas sin el consentimiento inicial de los padres y, posteriormente,
el consentimiento del hijo una vez que éste alcance la mayoria de edad o
fuera emancipado.
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Una vez que el titular haya adquirido la mayoria de edad, haciendo
uso de su libertad, decidird por si mismo si continta utilizando los
servicios que le brinda el banco privado (la criopreservacion de sus
celulas para uso autélogo), claro que esto implicaria que sea el propio
titular quien deba asumir el pago mensual o anual segun lo estipulado en
las clausulas contractuales, o si renunciar a la titularidad de las células
umbilicales. En tal caso puede cederlas al mismo banco privado con la
finalidad de poder ser utilizada en investigaciones médicas.

Cuando las SCU son atribuidas al banco privado como material de
investigacion debe respetarse ciertos requisitos. La Declaracion
Internacional sobre los datos genéticos humanos, promovida por la
UNESCO®, establece los requisitos que deben ser cumplidos para la
utilizacion de muestras bioldgicas que comporten la obtencién de datos
genéticos humanos: es necesario el consentimiento previo, libre,
informado y expreso del sujeto fuente (donante), tras habérsele aportado
la informacion que sea pertinente para tomar su decision con pleno
conocimiento y libertad. Ademas, agrega ROMEO MALDANA, S. (2007,
pag. 65), “que el consentimiento deberia obtenerse por escrito antes de
dar comienzo a las labores del parto y a la recogida del material
bioldgico. Algunos autores afiaden, ademds, que el consentimiento
deberia ser confirmado tras el parto. Habrd que tener en cuenta la
especial vulnerabilidad emocional de la madre en tales momentos. Esto
hace que la informacion deba transmitirse de forma especialmente clara y
objetiva. También se informara de que la recogida del material bioldgico
no ser realizard si ello pudiera poner en peligro la integridad de la mujer
o del bebé”.

Asi como la primera alternativa es optar por la conservacion de las
SCU depositandolas en un banco privado, en cuyo caso la titularidad la
ostenta el recién nacido; también es posible que el titular pierda la
propiedad de sus propias células, ¢como? por decision de sus
representantes legales. Me explico, si bien es cierto el verdadero y Unico
titular de las células es el recién nacido, éste como ain no cuenta con
capacidad de tomar decisiones estara sometido a la decision que tomen

: . . 39 .
sus padres; si ellos creen conveniente podran optar por donar™ las céluas

3g Fue aprobada por su Asamblea General el 16 de octubre de 2003.
39 Acto de liberalidad por el cual una persona dispone gratuitamente de una cosa, o de
un derecho de la personalidad, a favor de otra que la acepta.
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del cordén umbilical de su hijo a un centro sanitario pablico para la
eventual utilizacion de la sangre y de sus derivados por terceros que la
precisen para restablecer su salud. De ser esta la decision (donar las
SCU), los padres deberan poner en conocimiento al banco pablico de su
decision.

Resultada evidente, que de ocurrir este suceso, el titular de la
sangre es el centro sanitario, el cual la adquiere por donacion la muestra
para su utilizacion por un tercero, momento éste en el que ese tercero
adquiere la propiedad de la misma al haberse aplicado dicha sangre a su
organismo, formando, a partir de ese momento, parte de los derechos de
la personalidad de ese paciente.

El progresivo incremento de la donacion de sangre de corddn
umbilical permitird ofrecer a los pacientes que lo requieran unidades con
mayor dosis celular, lo que redundard en mayores probabilidades de
curacion. Por esta razén, es valido afirmar que la donacion toma como
idea motriz el altruismo y la solidaridad que deben caracterizar las
relaciones sociales. Al mismo tiempo conllevan la permisividad y licitud
de la cesion de la sangre; siempre y cuando se respeten los principios
juridicos en la materia como estar destinado a una finalidad terapéutica o
cientifica, el caracter gratuito de la cesion (con la finalidad de evitar la
indignidad de la comercializacion de la sangre), que el consentimiento
para la donacién se realice de forma absolutamente libre y consciente,
aparte de gue puede hacerse constar esta circunstancia expresamente por
escrito.

La donacion es una decicion que desde mi punto de vista debe ser
considerado como un acto altruista y solidario digno de ser fomentado en
el resto de la poblacion.

Recapitulando, vemos que es posible y completamente valido que
en un primer momento se decida suscribir un contrato de depoésito y
luego, por diferentes circuntancias los padres o el propio titular cuando
ha alcanzado la mayoria de edad, puedan variar su decision y donar las
céulas a un banco publico.
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3.- LADONACION DE CELULAS Y TEJIDOS

La sangre, células o tejidos donados, pasan a formar parte de un
fondo de titularidad ajena al donante y, en principio, estaran disponibles
para cualquier otra persona. La donacion y el trasplante de células y
tejidos humanos deben basarse en los principios que caracterizan el
modelo de trasplantes del Sistema Nacional de Salud. Esto es, debe
basarse en los principios de voluntariedad, altruismo, solidaridad,
ausencia de animo de lucro y el anonimato entre donante y receptor.*

La donacion de tejidos humanos se rige por lo dispuesto en Ley
General de Donacion y Trasplante de Organos y/o Tejidos Humanos, Ley
N° 28189 y su reglamento, este Gltimo aprobado por decreto supremo N°
014-2005-SA, del 27 de Mayo. Estos son instrumento legal que norma
las actividades y procedimientos relacionados con la obtencion y
utilizacion de organos y tejidos humanos para fines de donacién y
trasplante, asi como de su correspondiente seguimiento. Este reglamento
se aplica a todos los tejidos y células humanas, incluyendo las células
progenitoras hematopoyéticas periféricas, de médula 6sea y sangre de
corddn umbilical. Es necesario diferenciar entre los tejidos provenientes
de un donante fallecido o de un donante vivo. Del primero de los casos se
ocupa el art. 15 del Decreto 014-2005-SA.

Una especial atencion requiere la obtencion de células y tejidos de
menores de edad e incapaces. El articulo 26 inciso b) del reglamento nos
dice que “los menores de edad o incapaces podran ser donantes, siempre
que los padres o tutores, con el Juez competente, otorguen la autorizacién
correspondiente. Esto no es aplicable cuando se trata de donacion de
sangre de cordon umbilical y placenta, por ser considerados productos de
desecho. La razon de ello es que, el acto de donacion de un tejido para su
extraccion en vida constituye una conducta de la que no deriva ningun
beneficio directo para el donante a la vez que le causa un dafio a su salud,
por minimo que este sea, y a su integridad fisica, dafio especialmente
grave si tenemos en cuenta que estamos ante un bebé o menores de edad
que aun se encuentran en fase de desarrollo bioldgico y ello podria
entrafiar mayores riesgos para su desarrollo fisioldgico y psiquico.

10 Art. 2.2 de la Ley General de Donacion y Trasplante de Organos y/o Tejidos
Humanos, Ley N° 28189.
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Como ha manifestado ROMEO CASABONA, C.M (2007, PAG. 50):

“La posibilidad de que los menores de edad e incapacitados sean
objeto de extraccion de Grganos o tejidos, incluso cuando se trata de
situaciones extremas en las que éstos serian los Unicos donantes
validos para llevar a cabo un trasplante en beneficio de un tercero,
constituye una de las cuestiones mas delicadas y complejas que la
cirugia sustitutiva ha suscitado, y sobre la cual en la actualidad ain no
existe una solucién valida que merezca un incondicional apoyo desde
una perspectiva ética y juridica. Si bien tradicionalmente se ha
aceptado que se prohiba de forma absoluta la extraccion de 6rganos de
menores e incapacitados, la tendencia ha sido mucho més permisiva
en lo que respecta a la obtencion de cierto tipo de tejidos: los
regenerables , y siempre que se cumplan una serie de condiciones (por
ejemplo, que exista un vinculo genético entre donante y receptor)”.

4.- NATURALEZA DEL CONTRATO
A)  Bancos de Cordén Umbilical: Marco General

La especialista en bioquimica clinica, profesora de la facultad de
quimica de la universidad nacional autdnoma de México y subdirectora
del banco de sangre de cordon umbilical, define de manera muy precisa a
los bancos de sangre de cordon umbilical (BSCU) como un centro
dedicado a la recoleccidn, procesamiento, estudio y criopreservacion de
sangre de corddn para ser utilizada en uso clinico, principalmente en
trasplante para restaurar la médula ésea. (CALDERON GARCIDUENAS E.,
2003, PAG. 1001) Es una herramienta terapéutica que complementa las
necesidades de los programas clinicos de trasplante de médula Gsea y
busca la recoleccién de células progenitoras hematopoyéticas para la cura
de enfermedades: hematoldgicas, oncoldgicas, inmunodeficientes, errores
congénitos del metabolismo, entre otras

El presidente del Comité Cientifico de la Sociedad Internacional de
Bioética y miembro del Comité de Bioética de Espafia MARCELO
PALACIOS, sefala que “por sus caracteristicas y actividades los Bancos de
cordon umbilical deben incluirse en el grupo de centros o

.. . . . 41
establecimientos sanitarios denominados Biobancos ~. En cuanto a su

41 Establecimiento que acoge una coleccion de muestras biolégicas organizada como
una unidad técnica con criterios de calidad, orden y destino. Se han establecido
sistemas de almacenamiento de los materiales que por su propia naturaleza son
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titularidad los Bancos de Cordon umbilical pueden ser publicos o
privados, y su autorizacion es concedida por los Gobiernos central o
autonomicos. Los Bancos publicos preservan el material bioldgico
procedente de donacién para su uso terapéutico alogénico; por su parte,
los Bancos privados conservan en depdsito el material bioldgico para uso
autologo de la persona del que procede.” (PALACIOS ALONSO, 2008, PAG.
11)

El Ministerio de Ciencia, Tecnologia e Investigacion de Argentina,
mediante un informe emitido en el afio 2009, ha indicado que desde un

aspecto comercial, en Argentina y otros paises42, han proliferado los
bancos privados que venden el servicio de colecta, procesamiento,
congelacion y almacenamiento de las células de la sangre del cordén y
placenta que retinan los requisitos, para un potencial uso futuro propio o
de familiares directos.

En paises como Argentina y Espafia, en un comienzo la
conservacion de estas células era una tarea asignada especificamente a
los bancos publicos. Sin embargo, en la actualidad, siendo que estas
células solo se pueden extraer en el nacimiento, la iniciativa privada ha
encontrado la forma a través de la cual pueden conservarse estas células
y por eso ha creido conveniente incurrir en este campo dada la
incapacidad de los bancos publicos de poder cubrir todos los
nacimientos.

El presidente del comité cientifico de la Sociedad Internacional de
Bioética y miembro del Comité de Bioética de Espafia MARCELO
PALACIOS ALONSO (2008, pag. 11), sefiala que: “los Bancos de Cordon
umbilical pueden ser publicos o privados, y su autorizacion es concedida
por los Gobiernos central o autondmicos. Los Bancos publicos preservan
el material biolégico procedente de donacion para su uso terapéutico

susceptibles de conservacion, bajo ciertas condiciones de tratamiento previo. Estos
sistemas de almacenamiento se conocen como bancos de tejidos, a los que se han
afiadido con posterioridad también células, con el fin de su uso clinico en pacientes
mediante el trasplante. La finalidad es asegurar la disponibilidad de material biol6gico
de calidad, adecuadamente clasificado, procesado y conservado (ROMEO CASABONA,
2007).

42 El primer banco fue creado en Nueva York en 1993, entre 1993 y 1995 surgen los de
Paris, Milan, Dusseldorf y Barcelona.
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.43, . L .
alogenico ; por su parte, los Bancos privados conservan en deposito el

material biolégico para uso autélogo44 de la persona del que procede
(sujeto fuente). Dichas finalidades son claramente distintas, pero
frecuentemente se confunden.

Los bancos de sangre de cordon umbilical estan regulados por la
Administracion de Alimentos y Medicamentos de EE.UU (FDA), que ha
desarrollado criterios que rigen la coleccion y la conservacion de este
tipo de sangre, los cuales han sido brevemente explicados en el acapite
anterior.

B) Bancos Privados: Depdsito de Material Genético

Cuando la guarda es realizada en un banco privado, el
procedimiento no es gratuito. Los progenitores firman un contrato con la
empresa que actua como banco privado, generandose una relacion
contractual que vincula a los padres del futuro nifio y a la institucion
encargada de la conservacion. La empresa cobra una suma inicial de
dinero por el proceso que comprende la obtencién de un equipo especial
para, al momento del parto, recolectar y guardar la sangre del corddn
umbilical; ademas se necesita conseguir el consentimiento del obstetra
para hacer la recoleccién. Los obstetras, cuyos pacientes han optado por
la guarda de la sangre de cordén en un banco privado, generalmente
también cobran una suma de dinero que les es abonada por los bancos
privados. Las tarifas de almacenamiento inicial y anual varian y por lo
general son altas, aunque cabe la posibilidad que esté cubierto por el
seguro de salud.

Las familias que cuentan con antecedentes médicos de
enfermedades que pueden requerir trasplantes de células madre son las
que mas se plantean esta posibilidad. Sin embargo, para las familias que
realizan la guarda privada de sangre de corddn umbilical, la probabilidad

. ) I
de necesitarla en el futuro, para si u otro familiar > con enfermedades

43 El también llamado alotrasplante, consiste en usar células de un donante. Este donante
puede ser un donante emparentado o de un donante no emparentado compatible.

44 Consiste en utilizar las células del mismo paciente. Con este tipo de trasplantes se
evitan los problemas relacionados con el rechazo inmunolégico.

45 A esto se le conoce como uso autdlogo: para el mismo paciente del que se obtuvieron

las células.
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tratables con trasplante de médula 0sea, es muy baja46. Almacenarla en
forma privada, para uso personal o familiar no constituye ninguna
garantia ya que para una enfermedad particular puede no resultar
apropiado utilizarla, o puede no ser adecuada para otro miembro de la
familia (por no ser compatible, por ejemplo), o bien ante el eventual caso
de ser necesitada, la cantidad de sangre del cordon umbilical guardada
podria no ser suficiente?’ o apta para el tratamiento indicado™.
(CoMISION ASESORA EN TERAPIAS CELULARES Y MEDICINA |, ETiCA,
2009)

Como sefiala DE LORENZO, R. (2010) distinguir claramente entre
donacion y deposito de sangre procedente del cordon umbilical o, lo que
viene a ser lo mismo, entre disponibilidad de la sangre para uso alogénico
0 para uso autdlogo, serd un dato relevante para determinar la titularidad,
naturaleza del contrato y sus caracteristicas, asi como la responsabilidad
de presentarse algun problema en la ejecucion.

La conservacién de SCU con finalidades familiares (autélogas) no
se consideraria una donacion, sino un depdsito; asi, segun el diccionario
de la Real Academia de la Lengua Espafiola se entiende por deposito el
contrato por el que alguien se compromete a guardar algo por encargo de
otra persona; o0 poner bienes o cosas de valor bajo custodia de persona
abonada que queda en la obligacién de responder de ellos cuando se le
pida. A traves de estos contratos, el banco privado, en virtud de un
acuerdo con el centro donde se obtiene la SCU, se hace cargo del
dispositivo en el que se ha depositado la SCU tras la extracciéon y se
compromete a conservarlo en condiciones idoneas, garantizando la
calidad y la seguridad biol6gica de la muestra, con la obligacion de
entrega al centro de aplicacién de células y tejidos para su uso

46 Segun los Ultimos datos publicados, la probabilidad de utilizacién terapéutica de las
células madre de la sangre del cordon umbilical es extremadamente baja. No se ha
publicado en la literatura médica mundial ningln caso en que se haya utilizado una
muestra procedente de estos bancos. Actualmente 2-3 casos. Probabilidad de
utilizacion muy baja (antes de cumplir los 20 afios < 1/20.000).

47 La cantidad de sangre obtenida del corddn, normalmente hace que solo sea Util para
pacientes de hasta unos 45 o 50 kilos, por lo que receptores adultos probablemente no
podran usarla.

4g La utilizacion de células madre de la sangre del corddén umbilical posee eficacia
terapéutica comprobada para ciertas enfermedades tratables mediante trasplante de
medula dsea; pero aln no existe ninguna evidencia clinica que indique su eficacia
terapéutica en otras enfermedades como Parkinson, Alzheimer, diabetes, etc.
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terapéutico sobre el mismo paciente o un familiar. En principio clasificar
este contrato como de deposito parece no generar dificultades juridicas;
sin embargo, algunos ordenamientos como el espafiol, presentan una
normativa que desnaturaliza el contrato.

Una alternativa propuesta por AzZNAR LUCEA, J. (2012) para
conservar las SCU en bancos privados con fines autologos es que el 80%
de la muestra almacenada sea utilizada para trasplantes alogenéticos v el
20% restante para uso autdlogo. El problema a esta propuesta es que
quizés el 20% de la muestrano sea suficiente para los objetivos
terapedticos.

B.1) Ventajas y Desventajas

Ventajas:

o El principal argumento a favor de los bancos privados es que
éstos ofrecen al recién nacido una garantia de tratamiento
frente a ciertas enfermedades que éste pueda desarrollar
durante la infancia o en la edad adulta.

o El uso de la muestra depositada es exclusivo para los usuarios
que contratan el servicio (con excepcion de ciertos paises por
ejemplo Argentina y Espafia), el nivel de compatibilidad de la
muestra con familiares cercanos serd mucho mas alto que con
muestras obtenidas de un banco publico,

o Los bancos privados reciben y almacenan la muestra de
sangre independientemente de la clinica en la que se dé a luz.

o La sangre de cordon umbilical ofrece una fuente rica de
células progenitoras hematopoyéticas para trasplante de
médula Osea, ademds las células obtenidas del corddn
presentan ciertas ventajas respecto a las obtenidas de méedula
6sea. En primer lugar, destaca su rapida disponibilidad, al
tratarse de unidades facilmente localizables y transportables.
La segunda ventaja es su menor riesgo de rechazo en
comparacion con el que presenta el trasplante de médula
0sea. (ROMEO MALANDA, 2007)

o Si bien es cierto que las enfermedades infantiles tratables con
células de corddn son en la actualidad escasas, puede que en
el futuro tengan mas aplicaciones. Cabe también Ila
posibilidad que las células madre de cordén puedan
reprogramarse y convertirse en otro tipo celular aparte de las
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sanguineas, con lo que tendrian la ventaja de ser totalmente
compatibles con el bebé. (NUREZ MuURNiz, 2012)

Desventajas:

o Entre las desventajas encontramos que la conservacion en
bancos privados, para utilizacion propia, corresponde a un
modelo comercial, carente o con minimos criterios de
seleccion y calidad, debido a que se almacenan todas las
muestras de las personas que contraten el servicio de
depdsito;

o Los montos a pagar por el servicio de conservacion son
elevados para los depositantes. En Per( el costo por la
criopreservacion de este tipo de células oscila entre los 800 y
1,200 dolares por los gastos de procesamiento y preservacion
del material biolégico y 100 ddlares anuales como concepto
de mantenimiento en buenas condiciones para la eventualidad
que el hijo del que provienen esas células pudiera
necesitarlas. (SALUD: RPP NoTICIAS, 2013) Algunos autores
entienden que el elevado costo de la criopreservacion supone
una discriminacion, pues sélo podrian hacer uso de ellos las
personas con cierto nivel econémico.

o El uso autélogo (para el mismo paciente del que se
obtuvieron las células) es bastante improbable como 1/20.000
a1/250.000.*

o Hay que tener en cuenta que, si se dona ese material a un
banco publico, muy probablemente esta unidad se mantendra
en el banco durante un largo periodo de tiempo, por lo que
existe una alta probabilidad de que ésta todavia esté
almacenada si llega a necesitarse.

o La cantidad de sangre obtenida normalmente hace que solo
sea (til para pacientes de hasta unos 45 o 50 kilos, por lo que
receptores adultos probablemente no podran usarla o también
puede ocurrir que la cantidad de sangre del cordén umbilical
guardada podria no ser suficiente o apta para el tratamiento

indicado.50

49 Paises avanzados en la ciencia como Estados Unidos y Canada han realizado
trasplante de SCU solo en nueve oportunidades (AZNAR LUCEA, 2012, PAG. 276).

50 EI nUmero de células madre hematopoyéticas contenidas en una unidad de sangre de
cordon umbilical es de 7 a 10 veces inferior al obtenido de una aspiracion de médula
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o Cabe la posibilidad de que la unidad almacenada no fuera la
mejor para un uso autélogo. El uso del material proveniente
del propio cordon umbilical podria estar contraindicado, por
lo que habria que recurrir a la busqueda de otro cordon
diferente del propio. Ello se debe a que las células del cordon
almacenado podrian ser portadoras del mismo defecto
genético responsable de la enfermedad (Es decir, que las
células del corddn estén afectadas por el mismo mal que
aqueja al nifio). En otras palabras, llegado el caso de que el
nifio que ha reservado su cordon, finalmente precise de un
trasplante por sobrevenirle una enfermedad, muy
probablemente encontrara en los bancos publicos (trasplantes
alogénicos) células de cordon con caracteristicas mucho més
ventajosas para el trasplante que las de su propio cordon.
(RoMEO MALANDA, 2007)

o Pero la principal desventaja sera la asimetria informativa que
existe sobre el manejo de la informacidn, lo que puede llevar
a que las empresas encargadas de las muestras no actlen
acorde a la buena fe y se aprovechen de sus clientes
prometiendo aplicaciones que quizé sean irrealizables ,ya que
no hay experiencia de conservacion mas alla de 20-25 afios.
Frecuentemente utilizan estrategias de marketing agresivas y
poco transparentes dirigidas a un publico en una fase
particularmente vulnerable de su vida. Se entrega
informacidn sesgada, como por ejemplo el no mencionar que
los trasplantes autdlogos no son utiles en las enfermedades
hereditarias, ya que la sangre del cordon umbilical puede
contener  alteraciones  tumorales cldnicas. (OSORIO
FUENZALIDA, 2013)

o Finalmente, se advierte del riesgo de que la generalizacion de
esta practica pueda afectar a la donacion altruista de unidades
para uso no personal o familiar.

6sea, su gran capacidad proliferativa y de implante las hace suficientes para tratar a
nifios y adultos de bajo peso (en torno a los 50 Kg) (ROMEO MALANDA, 2007).
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B.2) EIl Principio de Buena fe y Publicidad Veraz

El proceder de buena fe en toda relacion contractual, tal como
lo es el deposito de células madre de la sangre del cordon umbilical
en un banco privado, importa un componente ético indiscutible en
las relaciones humanas. La buena fe debe existir desde los tratos
previos a la contratacion hasta el agotamiento de las prestaciones
comprometidas en el contrato.

Uno de los deberes centrales desde el inicio del contrato es el
de la informacion. Deber que implica un mayor compromiso por
parte del titular o representante del banco, que se supone es experto
en el tema sobre el cual versa. El deber de informacion consiste no
solo en brindar el conocimiento mas amplio posible sobre el tema,
sino ademas no ocultar datos que puedan determinar una decision
incorrecta de los interesados. (COMISION ASESORA EN TERAPIAS
CELULARES Y MEDICINA , ETICA, 2009)

Ocurre, pues la practica asi lo demuestra, que muchas de las
empresas privadas que gestionan comercialmente los bancos de
sangre de cordon, no observan el citado deber y realizan una
propaganda engafiosa al exaltar las potencialidades curativas en
varias enfermedades cuando todavia no existen evidencias clinicas
para ello. Todo uso de células madre de la sangre de corddn
umbilical, que no sea el trasplante de medula 6sea, es experimental.
Dicha experimentacion, exige un protocolo de investigacion y solo
sera un tratamiento establecido, luego de pasar por diferentes fases
pre clinicas y clinicas de investigacion, ademas requiere la
aprobacion de la autoridad competente. Si un tratamiento no ha
sido disefiado cuidadosamente, no ha sido estudiado correctamente,
ni ha atravesado las pruebas preclinicas necesarias, s poco
probable que produzca los efectos deseados. Mas preocupante adn:
puede empeorar la enfermedad u ocasionar efectos adversos
peligrosos.

La existencia de publicidad engafiosa y promocion falsa,
engafiosa 0 tendenciosa que muestre hipotéticos tratamientos
futuros a partir de células madre como certeros, confiables y
comprobados, cuando esto no es asi, denotan mala fe de parte de
las empresas que se dedican a la preservacion de las muestras de
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sangre.51 Se entendera que existe publicidad engafiosa en el caso de
los establecimientos, centros e instituciones cuya publicidad
induzca a error sobre la utilidad real de la obtencidn, procesamiento
y preservacion de células y tejidos humanos para usos autélogos
eventuales

Sin embargo, la inmensa mayoria de las empresas que
ofrecen estos servicios separan claramente los tratamientos ya
probados de las posibles aplicaciones futuras. Por tanto, conviene
desconfiar de aquellos centros que se publiciten con curas para el
cancer o el alzheimer, que de momento no son mMas que
posibilidades mas o menos remotas, que a dia de hoy no se pueden
garantizar. El uso de propaganda engariosa vicia las bases sobre las
que se asientan tales contratos, en cuanto se afiade una conducta
fraudulenta y presupone la mala fe de una de las partes. Todos
estos considerandos cobran ain mas relevancia en el caso de la
guarda de células de corddn ya que la pareja gestante es altamente
vulnerable a la publicidad engafiosa. La comision encargada de
realizar el informe (2009) entiende que no es ético pretender un
beneficio econdmico en base a una promesa de tratamiento futuro.

Los miembros del Comité Bioético de Catalufia, afirman que
“es competencia de la Administracion publica regular cuales son
los limites que hay que poner a las actividades que pretenden
incidir en el consumo y la salud de las personas y velar para que la
informacion que guia sus decisiones sea completa y no sesgada.”
(BADIMON L.; BROGGI M.A.; CALAF J.; CAM J.; CASADO M.; NAVAS
JJ.; PAMPOLS T.; PONS J.M.; SANTALO J.; VEIGA A., 2006).
Agregan que la Organizacion Catalana de Trasplantes debe ser el

51 Algunas de las enfermedades que, segln las afirmaciones de las clinicas, pueden
tratarse con células madre son incurables por otros medios. Resulta facil comprender
por qué la gente podria creer que no pierde nada al probar algo, aun cuando no esta
probado. Sin embargo, existen riesgos muy reales de sufrir complicaciones, tanto en lo
inmediato como a largo plazo, mientras que las posibilidades de experimentar un
beneficio son muy pocas. En un caso publicado, un hombre joven desarrollé tumores
cerebrales como consecuencia de un tratamiento con células madre. Por participar en
un tratamiento no probado, una persona puede ser inelegible para participar en
ensayos clinicos futuros (véase, también, el nimero 9). Cuando el costo es alto, puede
haber implicancias econémicas a largo plazo para los pacientes, sus familiares y las
comunidades. En caso de traslados, se suman otras consideraciones, y una no menor
es estar lejos de familiares y amigos.
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encargado de velar para que la informacién sobre el contrato y sus
clausulas que reciben las parejas por parte de los bancos,
maternidades y anuncios por internet sea la mas veraz posible, para
posteriormente poder brindar un verdadero consentimiento
informado.

C) Bancos Publicos: Donacion de Material Genético

Como otra alternativa, los padres pueden optar por la donacion de
sangre del cordon umbilical, lo que no les genera costo alguno, pero con
esta actuacion puede dar luz y esperanza a un paciente que lo necesite. El
objetivo primordial de un BSCU publico es servir a los centros de
trasplante seleccionando la mejor unidad disponible de células
progenitoras de su propio inventario, de los registros nacionales de cada
pais o bien, a través de la red internacional. Es necesario suministrar
unidades de calidad mediante la aplicacion de los estandares
internacionales, asi como a través de la automatizacion y validacion del
proceso. En Latinoamérica los paises que cuentan con bancos publicos
son Brasil, México y Argentina.

La donacion consiste en un acto de liberalidad en la cual una
persona (el titular) dispone gratuitamente de una cosa, o de un derecho de

la personalidad, a favor de otra que la acepta52, en este caso a favor de la
institucién sanitaria que deberd conservarla, bajo ciertos protocolos y
cumpliendo una normativa, para una eventual aplicacion a pacientes
distintos del que fue titular del cordon umbilical antes de la donacién, en
este supuesto resulta claro que estamos ante una auténtica y verdadera
donacion.

Cuando la guarda es realizada en un banco publico, el
procedimiento, como indiqué en el parrafo anterior, es totalmente
gratuito para la familia del donante y esta destinada a cualquier paciente
que la necesite y para el cual resulte apto, mediante una solicitud que se
debe realizar a través de los registros internacionales de donantes. El jefe
de neonatologia de la Clinica Alemana, SANTIAGO OSORIO FUENZALIDA,
sefiala que: “la conservacion en Bancos Publicos se basa en los principios

52 A partir de esta definicion, podemos deducir que, el almacenamiento de las células del
cordon en bancos privados para uso autélogo, seria una donacién para el propio nifio,
y nadie se dona a si mismo; por eso lo correcto es hablar de un contrato de depdsito.
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de altruismo (a quien lo pueda necesitar, en cualquier parte del mundo),
confidencialidad y calidad, estrictos criterios de seleccion y un
aprovechamiento reducido de las muestras, dado que se utiliza 1 de cada
4-5 muestras tomadas, lo cual se compensa dado el gran nimero de
donantes. Este tipo de banco utiliza recursos publicos o provenientes de
donaciones.” (BANCOS DE SANGRE DE CORDON UMBILICAL, 2013)

NUREZ MuRiz, M. C. (2012, pag. 449) nos hace conocer la
existencia de algunos bancos pablicos que permiten la llamada donacion
dirigida, para un receptor conocido que deberd ser un familiar del
donante. En principio, el receptor ha de presentar una enfermedad
subsidiaria de trasplante alogénico con progenitores hematopoyéticos y
estar recogida entre las que aparecen en el listado de enfermedades que
incidan en la donacion recogida. Para ello se exige:

. Si la enfermedad se encuentra en el listado de enfermedades
prescritas para la donacion dirigida, el médico deberd emitir un
informe razonado que hara llegar al banco de cordén.

. Si la enfermedad para la que se solicitara la donacidn dirigida no se
encuentra en el listado de enfermedades reconocidas para la
donacion dirigida, la solicitud debe cumplir con los siguientes
requisitos: 1) Adjuntar un informe especifico argumentando la
necesidad y evidencia de la donacion dirigida para la enfermedad
que aqueja al candidato a ser receptor.; 2) La solicitud es evaluada
y aprobada por un comité especifico dependiente de la Comunidad
Auténoma donde se va a producir la donacién o en el caso que la
Comunidad Auténoma no disponga de un comité de este tipo, la
evaluacion sera realizada por el comité de expertos de SCU.

El proceso de donacidn se inicia con la recoleccion de la muestra

de sangre, que sera sometida a un proceso de serologia y tipaje53 (en
términos més sencillos, esto significa que la sangre procedente del
cordon umbilical serd sometida a determinados analisis antes de ser
incorporadas al banco, tal y como sucede con otro tipo de materiales
bioldgicos. Por ello, la informacién que se ofrece a los padres del recién
nacido debe abarcar también a dicho extremo, comunicando la tipologia

53 Prueba de compatibilidad de las células sanguineas de los receptores potenciales de
trasplante con los donantes.
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de andlisis que van a realizarse, asi como el hecho que éstos seran
informados de los resultados, si fueran anormales) para su posterior
almacenamiento. Los padres deban firmar un consentimiento informado
en el que otorgan un permiso al banco publico para ingresar los en los
registros, donde estaran a disposicion de quienes la necesiten La sangre
del cordon estd en la lista puramente por su tipo de tejido, con

. ., . . 4
informacion acerca de la identidad del donante.

En los Estados Unidos, Be The Match mantiene una red nacional
de bancos de sangre de corddon umbilical publico y donaciones
registradas. Sin embargo, todos los bancos publicos estdn conectados a
una base de datos que permite la busqueda de muestras compatibles a
través de la red internacional de bancos publicos de todo el mundo, de
manera que todas las redes de donacion cooperan entre si, de modo que
la sangre del cordon umbilical de su hijo puede ser requerida en cualquier
parte Al depositar una muestra en estos bancos, esta estara
obligatoriamente a disposicion de cualquier persona, por lo que no existe
exclusividad de uso. Es realmente un regalo para el beneficio de la
humanidad (PARENT'S GUIDE TO CORD BLOOD FOUNDATION , 2013)

Espafia ha sido pionera a nivel mundial en la creacion y desarrollo
de bancos publicos de sangre de corddn umbilical. Es el segundo pais en
nimero de unidades almacenadas, solamente por detrds de Estado
Unidos, y el tercero en unidades por millon de habitantes. Hoy en dia
existen nueve bancos de sangre de cordén umbilical repartidos por toda
la geografia espafiola. EI Centro de Transfusion de Malaga, el Banco de
Cordon de Barcelona y el Banco de Cordon de Madrid son los que
disponen de un mayor nimero de unidades almacenadas. El Banco de
Cordon de Barcelona es el mas importante de Europa, con méas de 1.000
unidades enviadas a centros de todo el mundo. Los estandares de calidad
son excelentes, segun Guillermo Sanz, jefe de Seccion de Hematologia
Clinica del Hospital Universitario La Fe, de Valencia. “Hemos sido los
primeros en poner en marcha un Plan Nacional de Sangre de Cordén

54 Si se ha recogido sangre del cordon umbilical de un nifio recién nacido que
posteriormente desarrolla una enfermedad de caracter genético o inmunolégico, los
padres deberian comunicarlo al banco de cordén, de tal modo que dicha unidad no sea
utilizada para trasplante. Se torna realmente necesario que los bancos publicos cuenten
con un sistema eficaz de notificacion ante tales eventualidades (ROMEO MALANDA,
2007).
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Umbilical, que tiene por objetivo atender la demanda existente con
. . . L (. .55
criterios de calidad, excelencia y eficiencia econdémica.

C.1) Ventajasy Desventajas

Ventajas:

o Las donaciones a bancos publicos ayudan e incluso pueden
salvar la vida de alguna persona compatible con la muestra;
debido a que ofrece una gran posibilidad de encontrar
donantes para minorias étnicas, cosa que con médula 6sea es
dificil, y ademas no existe un fin de lucro con esta actuacion.

o Otras consecuencias positivas que se desprenden del acto de
donacion y a la que alude AzZNAR LUCEA, J. (2012, PAG. 269)
“es éticamente mas adecuado apoyar la creacion de bancos
publicos de SCU, por razones médicas y sociales, y sobre
todo basado en el principio de justicia y solidaridad humana.”
Las donaciones a bancos publicos ayudan e incluso pueden
salvar la vida de alguna persona compatible con la muestra,
debido a que ofrece una gran posibilidad de encontrar
donantes para minorias étnicas, cosa que con medula dsea es
dificil, y ademas no existe un fin de lucro con esta actuacion.

Desventajas:

o Si se donan las SCU y, mas adelante, el nifio u otro miembro
de la familia desarrolla una enfermedad que requiere un
trasplante de células madre como tratamiento, usted no podra
utilizar la sangre previamente donada al banco porque todas
las donaciones son anénimas.

o En caso de necesitar un tratamiento basado en células madre,
el nivel de compatibilidad de una muestra de alguien con

55 Desde la puesta en marcha del programa “El Cordon Umbilical Salva Vidas” en 2007,
las cifras de donaciones han ido incrementandose, desde las 836 registradas en el
primer afio de funcionamiento, a las 1.000 recolectadas en 2011. A fecha 1 de octubre
del 2013, Espafia dispone de 57.385 unidades de sangre de cordén umbilical
almacenadas en 7 bancos publicos (Barcelona, Galicia, Madrid, Malaga, Pais Vasco,
Tenerife y Valencia). Esta cifra representa cerca del 10% del total de unidades
depositadas en los bancos de todo el mundo, segln los datos del Registro Mundial de
Donantes de Médula Osea. Estos datos confirman el liderazgo mundial de nuestro pais
en este campo, donde sélo es superado por Estados Unidos en lo que se refiere a
nUmeros absolutos.
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quien no exista relacion familiar no serd tan alto como si
fuera de un familiar directo.

o Solo se realizan donaciones en determinados centros
hospitalarios. Si se da a luz en algin centro que no realice
estos procedimientos, el cordén umbilical se desecha sin més.

o Ante esta situacion, se deberia tomar en cuenta la posibilidad
de considera a todas las madre como posibles donantes de
SCU, salvo manifestacion en contrario.

o Caso de obtener la muestra, el uso por parte del donante y de
su familia no es exclusivo. Cualquier paciente podra utilizar
la muestra almacenada si los médicos consideran que es
suficientemente compatible.

C.2) El Principio de Justicia e Igualdad

Existe un principio que se establece como estandar de todos los
sistemas publicos y las normativas, es el principio de no comercializacion
de materiales corporales; teoria que ha sido adoptada por la legislacion
europea. Existe también el concepto de beneficencia que establece la
labor de todos los ciudadanos, de ayuda mutua y bienestar social por
encima del individual.

Un sistema puablico no puede fomentar el derecho de los individuos
a disponer de un tejido para uso exclusivo si este derecho va en
detrimento de otros valores como la solidaridad, el altruismo, la justicia,
igualdad entre otros. Es competencia de la Administracién publica
regular cuéles son los limites que hay que poner a las actividades que
pretenden incidir en el consumo Yy la salud de las personas y velar para
que la informacion que guia sus decisiones sea completa y no sesgada.

Es también tarea de la administracion publica defender ante todo el
caracter altruista de las donaciones; esto es, que el cuerpo humano y sus
partes, en el caso que tratamos las células del cordon umbilical, no
pueden donarse con precio, es decir, no pueden venderse. La finalidad
que se persigue al fomentar la donacion es dotar al sistema sanitario
publico el nimero suficiente de tejidos de calidad para poder dar
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respuesta a las demandas de los pacientes que se tengan que atender.”®
Para logarlo, sera importante, que los bancos publicos realicen campafa
de sensibilizacion con énfasis en incentivar los valores de la solidaridad
basandose en el potencial curativo de la SCU utilizada en trasplantes
alogénicos; igualmente, deberdn ser capaces de brindar un servicio de
recoleccion y preservacion de muestras que sea de calidad; por ultimo,
debe existir igualdad en cuanto a la distribucién de las muestras, la cual
debe realizarse de forma justa, a través de un sistema que garantice a
todos los peticionarios la posibilidad de conseguirla. (BADIMON L.;
BROGGI M.A.; CALAF J.; CAM J.; CASADO M.; NAVAS J.J.; PAMPOLS T.;
PONs J.M.; SANTALO J.; VEIGA A., 2006)

Para que exista la posibilidad de que todos puedan tener acceso a
obtener una muestra de SCU, cuando las circunstancias asi lo ameriten,
se plantea la alternativa de desaconsejar, por innecesaria, la recogida de
SCU para uso familiar y enfatizar en la importancia de la donacién
solidaria consentida de sangre de corddn. Hacerles conocer los datos
reales en la escasa utilidad de la criopreservacion exclusivamente para
trasplante aut6logo, y de las ventajas de contar con un adecuado nimero
de muestras disponibles para trasplante alogénico en un banco publico.

Con el fin de evitar el conflicto que puede representar para los
padres desprenderse de la SCU de su hijo ante una hipotética posibilidad
de uso futuro, se tendria que establecer que, teniendo en cuenta la
identificacion de toda unidad de SCU, y en el caso de no haber sido
utilizado para ser trasplantada a otro paciente, los BSCU publicos
pudieran devolverla cuando fuera requerida de forma justificada para su
uso familiar. Esta medida, junto con el incremento en el nimero de
maternidades preparadas para la recoleccion, potenciaria la donacion de
SCU para uso no familiar, sin excluir la posibilidad de una utilizacién
familiar.

55 Con mayor énfasis, se deberan coordinar esfuerzos con paises que alberguen
poblaciones de origenes similares con el fin de aumentar el nimero de muestras
conservadas y asi finalmente conseguir donantes compatibles de manera mas sencilla.
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D) Bancos Mixtos

Los bancos mixtos son un nuevo modelo que se propone crear un
banco publico y privado al mismo tiempo. Es decir, un banco que
almacene y distribuya la sangre manteniendo un inventario de SCU para
uso en trasplantes alogénicos, pero también ofrezca un servicio para uso
autélogo y familiar. La muestra pasa a formar parte también de la red
publica de donantes, de modo que esté a disposicion de la primera
persona del mundo que lo necesite, en consecuencia, no se podra
garantizar la disponibilidad futura para la persona propietaria de la
muestra y contratante del servicio.”” Este modelo de banco mixto ofrece

la posibilidad de un intercambio de unidades a nivel mundial®®, asi como
soporte y educacién para todos los individuos involucrados en el
programa (el paciente, el donador y el médico). (CALDERON
GARCIDUENAS E. D., 2009)

Estos bancos son gestionados por capital privado pero sujetos a las
mismas obligaciones de registro que los bancos publicos. EI dinero
recibido por su actividad privada se suele utilizar para sus funciones de
banco puablico.

Por lo general, los padres se niegan a donar las células madre de la
SCU a un tercero que las podria necesitar, impidiendo con ello que algin
enfermo en el mundo pueda llegar a beneficiarse con ellas. Lo cual se
agrava con el hecho de que su hijo probablemente jaméas llegue a
necesitar esas células que guardan preventivamente. Ante esta

57 El banco de células madre de Cruz Roja Alemana, ubicado en el Instituto de Medicina
de Transfusién e Inmunologia de la institucion en Frankfurt, es el Unico banco mixto
de Europa: almacena y distribuye la sangre de cordén umbilical de donaciones para
trasplantes alogénicos, pero también conserva la SCU para uso aut6logo y familiar.

s LOS paises latinoamericanos cuentan con recursos econémicamente limitados, pero
tienen una ventaja sobre el resto del mundo, y es la similitud de los antigenos de
histocompatibilidad, esto quiere decir que serd poco probable que ocurra un rechazo
del 6rgano o muestra bioldgica trasplantada y que por el contrario la respuesta
inmunologica sea favorable ante el trasplante, en su poblacion. Estas caracteristicas
hacen que no sea necesario contar con un gran inventario de SCU, comparado con los
paises europeos o0 con Estados Unidos de América (inventarios de hasta 50 mil
unidades de SCU) para proveer de unidades compatibles para trasplante y, por tanto,
con un inventario pequefo, traducido en ahorro de suministros, principalmente
nitrogeno liquido, se logra un banco de SCU muy eficiente econémicamente
(CALDERON GARCIDUENAS E. D., 2009).
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problematica nace la idea de promover la creacion de bancos mixtos,
donde las células de la SCU estuvieran a disposicion de la familia pero
también de cualquier enfermo que lo requiriera. (CALDERON
GARCIDUENAS E. D., 2009)

Pero para resultar éticamente aceptable, la donacion deberia ser
voluntaria. Los padres, concientes y voluntariamente, deben aceptar el
riesgo que si en determinado momento la muestra de SCU de su hijo
conservadas para uso autélogo en un banco publico es requerida por un
paciente con el cual no se tenga relacion alguna, la muestra sera otorgada
a este ultimo. En este sentido, el modelo espafiol no es valido, ya que
obliga a que las unidades que se depositan en territorio nacional sean
previamente donadas, como requisito para autorizar su depdsito. Si bien
la familia firma voluntariamente un documento de consentimiento
informado en el que acepta que la unidad de SCU de su hijo sea incluida
en los registros de donantes (REDMO), no puede afirmarse que esto
implique una donacion voluntaria en sentido estricto. (AZNAR LUCEA,
2012)

De hecho no lo es, porque se trata de un requisito legal, una
imposicion, sin la cual no seria posible conservar la unidad en el pais
conforme a las exigencias legales. En efecto, en Espafa, los depdsitos
privados de SCU, segun la legislacion vigente, deben ser comunicados al
REDMO para su potencial utilizacién por cualquier paciente que lo
requiriera. Asi, el RD 1301/2006, del que ya hemos hablado un poco
(documento sobre el cual me he referido antes), en su articulo 27.1 indica
lo siguiente: “Las células y tejidos almacenados en los establecimientos
de tejidos estaran a disposicion de los centros o unidades de aplicacion de
tejidos y células para usos alogénicos en procedimientos terapéuticos con
indicaciones médicas establecidas en receptores adecuados.” Y en el
punto siguiente, para evitar interpretaciones equivocadas, afirma: “La
aplicacion autéloga quedara encuadrada en el caso de procedimientos
terapéuticos de eficacia demostrada en indicaciones médicas
establecidas. En el caso de que se realicen actividades de procesamiento
para usos autélogos eventuales de los que no hay indicacion médica
establecida actual, las células y tejidos asi procesados estaran disponibles
para su aplicacion alogénica segun lo dispuesto en el apartado primero.”

Por eso los bancos mixtos preservacion de tejidos para uso familiar,
abierto, en caso de solicitudes de otros pacientes, implica un problema

70



contractual muy importante y complejo (BADIMON L.; BRoOGGI M.A;
CALAF J.; CAM J.; CAsADO M.; NAvas JJ.; PampoLs T.; Pons J.M.;
SANTALO J.; VEIGA A., 2006)

PALACIOS ALONSO (2008, pag. 21) opina que “exigir que las
muestras bioldgicas para uso autélogo deban estar a disposicidn para uso
alogenico va contra el principio de voluntariedad y libre disposicion de la
persona y se opone a la autonomia que las normas establecen y que esta
universalmente reconocida, y, por otra parte, contra la proteccion
constitucional de libertad de empresa.”

E) Derecho Comparado

En un gran nimero de enfermedades metabolicas, hematoldgicas y
oncologicas, el trasplante de médula dsea es el Unico tratamiento curativo
posible.

Existen centros que registran donantes voluntarios para trasplantes
de médula 6sea no relacionados. En estos registros, el tiempo que
transcurre desde el inicio de la busqueda de posibles donantes hasta el
trasplante es de 6-14 meses Por lo expuesto anteriormente, resulta que el
principal factor limitante para el trasplante alogénico es la disponibilidad
de donantes compatibles.

Es por ello que en los dltimos afios se haya abierto una nueva
esperanza mediante la recoleccion de una fuente de utilizan células
progenitoras hematopoyéticas (CPH) que normalmente son descartada: la
sangre remanente en la placenta luego de que es separado de la misma el
recién nacido en el momento del parto. Esta fuente, conocida con el
nombre de sangre de cordén umbilical, contiene un nimero importante
de CPH, que pueden ser colectadas, criopreservadas y luego trasplantadas
a pacientes que de otra manera no dispondrian de donante.

El cordon umbilical es un tejido rico en células madre sanguineas,
que presenta la ventaja, frente a otras fuentes como la médula 6sea o la
sangre periferica, de carecer de riesgos para el donante y poder
trasplantarse sin necesidad de que donante y receptor sean totalmente
compatibles. Se utiliza cada vez con més frecuencia en el tratamiento de
pacientes con leucemias, mielomas, linfomas, anemias aplasicas y
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Fanconi, o inmunodeficiencias, asi como en otras enfermedades no
malignas. (GABINETE DE PRENSA DEL MINISTERIO DE SANIDAD, 2013)

Al hacerse evidente el potencial de esta fuente alternativa de CPH,
comenzaron a crearse bancos de sangre de cordon umbilical para
suplementar la disponibilidad de donantes de células progenitoras
hematopoyéticas. Se comenzd a criopreservar unidades de SCU para
futuros trasplantes de pacientes compatibles no relacionados.Surge asi la
posibilidad de los Bancos de Sangre de Cordon, dada su utilidad clinica.
(GamBA, C.; DRES. D. V. BREIER; MARCOS, M. A.; TREVANI, H.; VAN
DER VELDE, J.; BONDUEL, M.; DEL P0z0, A. E.;, 2005)

El primer Banco se funda en Nueva York en 1992, con un
crecimiento exponencial y el nacimiento de NETCORD, organizacién
internacional cuyo objetivo es garantizar la calidad de los productos
trasplantables, facilitar la interaccion con los centros de trasplante y/o
registros, facilitar el andlisis de los resultados clinicos y promocionar la
investigacion sobre este producto hematopoyético. Se crean dos modelos
de bancos: los Bancos Publicos, por donacién para trasplante alogénico,
y los Bancos Privados, con fines de lucro, que pretenden ser un depésito
para utilizacion autologa para quién provee las células o para familiares
cercanos.

Un somero examen sobre las normas que podria estar relacionado
con la obtencién y el uso de muestras bioldgicas pone de manifiesto que,
en Perl, es todavia muy escaso. En acépite daré unas pequefias
pinceladas de lo ocurrido en algunos paises:

. Inglaterra: Este pais permite el funcionamiento de bancos privados
de células madre siempre que cumplan todos los requisitos
impuestos por la legislacion que los regula. Inglaterra incluye a los
bancos de células hematopoyéticas (donde se preservan las SCU)
dentro de toda la normativa que regula a los bancos de tejidos La
norma que los regula se denomina “The Guidance of
microbiological Safety of human organs, tissue and cells”. De igual
manera, se establece que un banco publico o privado para poder
entrar en funcionamiento, debe acreditarse a una institucion
denominada MHRA, que viene a ser el ente competente para el
control de organos, tejidos y células. A su vez el MHRA aprueba a
los bancos siempre que cumplan con la normativa del Guidance.
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En el

Estados Unidos: Estados Unidos ha optado por regular todo lo
relacionado con SCU: recoleccidn, preservacion o hasta el mismo
trasplante a través de un organismo estatal llamado FDA. A través
de la norma 21 CFR Parte 1270, la FDA regula todo los requisitos
para las instituciones y establece una serie de caracteristicas
técnicas que cada banco, ya sea publico o privado, debe cumplir
para funcionar dentro de este pais.

afio 2004, la FDA decidié modificar la norma 21 CFR Part 1270.
La nueva norma, se denomind 21 CFR Part 1271 e incluia tres
nuevas reglas: 1) Todos los bancos que preservan celulas
hematopoyéticas deben estar registrados y aprobados por el FDA;
2) Se debe realizar nuevos examenes antes de trasplantar la sangre
a un tercero; y finalmente 3) Los laboratorios que se encargan de
procesar y preservar la SCU, para recibir la debida acreditacion
deben cumplir con los requisitos del manual creado por la FDA
Good Tissure Practice (GTP).

Francia: Francia ha optado por no fomentar la conservacion de
SCU con fines aut6logos, pero tampoco ha llegado a prohibirla
como ocurre en Italia, por el contrario recomienda recurrir a bancos
publicos apoyandose en el principio de solidaridad. Para los
italianos, la sangre de cordon umbilical es considerada un recurso
nacional; razén por la cual solo el Estado estd facultado para
manejarla. Los bancos publicos pueden llegar a cobrar, legalmente,
hasta siete mil (7000) euros por cada muestra; esto ocurre asi
porque les esta permitido a los bancos autofinanciarse para
continuar recogiendo un mayor nimero de muestras.

Italia: Este pais ha optado por prohibir la criopreservacion autéloga
hasta que exista prueba cientifica de una mayor utilidad de la
muestra por parte del propietario.

Alemania y Australia: A diferencia de Italia, en estos paises si se
permite la conservaciéon de células en bancos aut6logos, siempre
que cumple con la normativa establecida por el Ministerio de Salud
Aleman en la llamada Guia para el trasplante de sangre del cordon
umbilical. Esta impone los requisitos que den cumplir los
laboratorios para poder operar dentro de los paises.
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) Argentina y Espafia: una realidad muy similar

Profundizaré en la normativa de estos dos paises por la gran
influencia e incidencia que tienen en el Perd. Argentina y Peri comparten
muchos aspectos por encontrarse en el mismo &mbito geogréfico:
latinoamérica y Espafia porque, para nadie es noticia, que Peru en
muchas oportunidades ha copiado muchas normas espariolas.

F)  Algunos Casos Especiales

En Argentina y Espafia, las muestras guardadas en un Banco
Privado ingresan por ley a un registro nacional y deben estar disponibles
si son requeridas para trasplante alogénico. Este sistema permite la
conservacion de muestras "propias" en un Banco Publico, para que
puedan ser utilizadas por el donante o sus familiares proximos por
indicacion médica. Desde el punto de vista ético, en este tipo de modelo
se preserva el derecho de propiedad y de los padres a la conservacion de
células madre para un posible uso aut6logo, o de su familia, sin
desatender un posible uso alogénico requerido por la comunidad.
(OsORI0 FUENZALIDA, 2013)

A continuacion explicaré un poco méas de lo ocurrido en Espafa y
Argentina.

F.1) Espafa

Espafia es el primer pais europeo y el tercero del mundo en
numero de cordones utilizados, tras Estados Unidos y Japdn, segin
los datos del Registro Mundial de Donantes de Médula Osea.
Ademas cuenta con mas de 57.000 unidades de sangre de cordon
umbilical, almacenadas en 7 bancos publicos, lo que
representa cerca del 10% del total de unidades almacenadas en el
mundo (600.000). Segun los datos del International Acreditation
Forum (IAF), el 87% de las unidades de SCU que estan
almacenadas en cuatro bancos publicos espafioles son de la maxima
calidad y cuentan con la acreditacion. La sangre de cordon
umbilical de donantes espafiolas ha permitido salvar hasta la fecha
la vida de 1.934 pacientes que necesitaban un trasplante de células
madre sanguineas. De ellos, 553 eran espafioles y 1.381
extranjeros. Espafia no sélo destaca internacionalmente por la
cantidad de unidades de SCU, sino también por su calidad. Segun
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la publicacién de la IAF, de los 7 bancos publicos de sangre de
cordon umbilical que existen en nuestro pais, 4 estan acreditados
por la Fundacion CAT y por tanto cuentan con las maximas
garantias de calidad segun los estdndares internacionales. Estos
bancos (Barcelona, Galicia, Malaga y Valencia) almacenan el 87%
de las unidades de sangre de cordon umbilical que existen en
nuestro pais. (GABINETE DE PRENSA DEL MINISTERIO DE SANIDAD,
2013)

La regulacién espafiola sobre el almacenamiento de SCU en

bancos privados para uso autélogo eventualsg, presenta un
elemento que desfigura y distorsiona el régimen juridico tipico del
depoésito mercantil. En efecto, el contrato de depdsito sobre la
Sangre de Cordon Umbilical queda totalmente desnaturalizado por
el Real Decreto 1301/200660, que obliga a los bancos privados a
desprenderse, sin el consentimiento de su titular, de las muestras de
sangre de cordon umbilical que almacenen realizar un trasplante
alogénico a otros pacientes compatibles, siempre que ello sea
necesario por razones terapéuticas; imposicion normativa, que da
lugar a una especie de “desposesion ex lege”. (DE LORENZO, 2010).

Esta regulacion supone una quiebra del principio de
voluntariedad de las donaciones, por cuanto los depositantes de
SCU no podran oponerse a su administracion o aplicacién a

59 Proceso mediante el cual las células y/o tejidos son obtenidos con la finalidad de ser
preservados para su aplicacién hipotética futura en la misma persona, sin que exista
una indicacién médica establecida en el momento de la obtencion e inicio de la
preservacion. (PALACIOS ALONSO, 2008)

0 El Real Decreto 1301/2006, de 10 de noviembre, por el que se establecen las normas

de calidad y seguridad para la donacién, la obtencion, la evaluacion, el procesamiento,
la preservacion, el almacenamiento y la distribucién de células y tejidos humanos y se
aprueban las normas de coordinacién y funcionamiento para su uso en humanos.
Este Real Decreto también impedira que las comunidades puedan crear mas centros
privados sin controles de seguridad y deja la puerta abierta a todas las opciones de
almacenamiento de cordon, por ejemplo: Donacion altruista a un banco publico, banco
autélogo privado en Espafia, banco aut6logo privado en la Unién Europea, banco
autélogo privado fuera de la Unién Europea y bancos mixtos. Es esencialmente una
norma relativa a la donacion de células o tejidos humanos para su uso alogénico,
aunque posibilita de forma condicionada su uso autélogo siempre que el material
bioldgico depositado en bancos privados de corddn umbilical esté a disposicién para
uso alogeénico.
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cualquier otro paciente compatible. En otras palabras, si bien
técnicamente pueden existir depositos privados de SCU, éstos no se
configuran como un auténtico depdsito con garantia de restitucion
de la SCU, sino més bien como un banco publico de SCU. Por
tanto, el depositante no tendra asegurado el poder recuperar dicha
SCU en caso de necesitarla, puesto que desde el momento del
depdsito la SCU estara a disposicion de cualquier otro paciente si
existe una indicacion terapéutica. Es por eso que en Espafia se
habla del principio de disponibilidad universa (PAz-ARES, T.;
GUERRERO TREVIJANO, S., 2008) I.

Por esta razon, “los establecimientos de tejidos que preserven
células y tejidos para usos autdlogos eventuales vienen obligados
ademés a suscribir un seguro que cubra los costes de
procesamiento, preservacion y almacenamiento para el supuesto de
que se produzca la cesién o el envio de esas células y tejidos a otro
establecimiento, centros sanitarios para usos alogénicos en
procedimientos terapéuticos con indicaciones médicas establecidas
en receptores adecuados (...)” (ART. 154 REAL DECRETO
1301/2006).

Ante esta problemética PALACIOS ALONSO (2008) se
cuestiona la diferencia que realiza la normativa espafiola entre la
donacion de gametos o embriones y la donacion de células del
cordon umbilical; en el primer caso es optativa y ha de contar con
el previo consentimiento de las personas de los que proceden,
mientras que en el segundo son de obligada disponibilidad para uso

alogenlco6 y es condicion inexcusable para la autorizacion de los
Bancos privados de cordon umbilical.

Cabe precisar, que la Convencion de Asturias de Bioética en
su Articulo 21.Prohibicion de lucro, establece que «EI cuerpo
humano y sus partes no deben ser, como tales, fuente de lucro»,
resulta evidente que se refiere al comercio del cuerpo y de sus
partes en si mismos, no a los beneficios por actividades autorizadas
que puedan obtener los centros donde se preservan, depositan,
almacenan y distribuyen los tejidos o celulas. Ademéas la

61 Proceso mediante el cual las células y/o tejidos son extraidos de una persona para ser
aplicados en otra.

76



Convencion de Asturias de Bioética establece que «el interés del
individuo debe prevalecer sobre el interés de la sociedad y de
paciencia», de modo que debe prevalecer el interés del usuario (o
su representante legal) a depositar sus muestras bioldgicas en los
centros autorizados que estime. En consecuencia, exigir que las
muestras biolGgicas para uso autélogo deban estar a disposicion
para uso alogénico va contra el principio de voluntariedad y libre
disposicion de la persona y que se opone a los derechos de
autonomia, intimidad y libertad de la persona (usuario) y también
se opone a la libertad de empresa que la Constitucion y las leyes
reconocen. (PALACIOS ALONSO, 2008)

No obstante lo anterior, en casos excepcionales médicamente
indicados, si que es posible la conservacién de sangre de corddn
umbilical (u otro tipo de células o tejidos) para su uso posterior por
parte del sujeto fuente o un miembro de la familia bioldgica, de tal
forma que tales muestras no estarian disponibles para un eventual
trasplante alogénico. Esta posibilidad esta condicionada, tal y como
se sefiala en el art. 27.2 Real Decreto 1301/2006, a que la
aplicacion autéloga esté encuadrada en el marco de un
procedimiento terapéutico de eficacia demostrada en indicaciones
médicas establecidas. Este almacenamiento podra llevarse a cabo
en cualquier banco puablico sin ningln coste econdmico para la
familia. (ROMEO MALANDA, 2007)

A pesar de que el Real Decreto 1301/2006 prevé formalmente
la posibilidad y existencia de los Bancos privados o depdsito
privado, tales depdsitos realmente no existen ya que obstaculiza la
viabilidad de los mismos al impedir cumplir con obligacién de
guardar la cosa objeto de depdsito para su posterior restitucion. De
este modo, si una persona quiere depositar la SCU en un banco
privado, con garantia de restitucion, la U(nica posibilidad
actualmente existente para depositar la SCU en que se asegure
restitucion de la misma para un uso autologo es exportarla a un pais
extranjero donde la legislacién aplicable no imponga las
restricciones que existen en Espafia y donde si estén permitidos los
depdsitos privados.

Esta distorsion en el regimen juridico, ha generado que los
bancos privados de SCU, opten por tener laboratorios fuera de
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Espafia donde envian las muestras de las familias que quieren que
estén solo a su disposicion. Con esta formula esquivan la
obligacion que rige en todo el territorio nacional de que las células
conservadas sean de disposicion universal, es decir, para utilizarlas
en el momento en que se necesiten y por quien las necesite. (NUNEZ
MuRiz, 2012)

F.2) Argentina

Otra legislacion que presenta una problematica similar a la
espafiola es la argentina. La legislacion argentina, es un caso
especial en comparacién con el resto de paises de Latinoamérica
porque si regula el funcionamiento y acreditacion de los bancos
autdlogos dedicados a la criopreservacion de SCU.a través de
INCUCAL. Pero existe cierta ambigliedad desde el punto de vista
legal en lo referente a bancos privados de almacenamiento de
células madre del cordon umbilical. Si bien pueden operar
legalmente, las muestras no pueden ser almacenadas dentro del
pais, ya que por ley cualquier muestra almacenada debe estar a
disposicion de cualquier paciente que la necesite y estos bancos
ofrecen la seguridad de un uso exclusivo a sus clientes. En este
sentido MIGUEL FEDERICO DI LORENZO senala que “...a partir de
una resolucién del Incucai (Resolucion 69/09), que reguld la
actividad de los bancos de células madres privados, las células
congeladas del cordon umbilical son consideradas de uso publico y

gratuito.62

62 ES asi que Stemcell S.A. y un reducido grupo de padres en representacion de sus hijos
menores por intermedio de sus apoderados iniciaron una accién de amparo en contra
del Instituto Nacional Central Unico Coordinador de Ablacion e implantes y el Estado
Nacional (Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social de la Nacion) impugnando y
pidiendo que se declare la nulidad y/o inconstitucionalidad y/o inaplicabilidad de la
Resolucién N° 069/09 del 15/04/09 dictada por el INCUCAI (Resolucion 69/09
consultable en http://www.incucai.gov.ar/institucional/legislacion.jsp).

La empresa Stemcell S.A. explica que ha celebrado diversos contratos en el pais y que,
por consiguiente, es depositaria de un importante nimero de muestras de células
progenitoras hematopéyicas, propiedad de terceras personas menores edad. Afiade
que, para ello, debi6 realizar una importante inversién en desarrollo e investigacion
biotecnoldgica para captar a una demanda en crecimiento en un mercado altamente
competitivo. Asimismo, hace hincapié que la polémica Res. 9/09 afecta en forma
directa la continuidad de la actividad hacia el futuro porque establece la donacién
forzosa de las muestras de células progenitoras hematopoyéticas, obtenidas de sus
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Por ello, a nadie debe extrafar que la directa consecuencia de
esta intervencion e imposicion estatal, haya provocado que estos
bancos operen, fundamentalmente en el extranjero. Depositan las
muestras en bancos de sangre de corddén umbilical de caracter
privado en paises que si les permite tener la exclusividad de uso
sobre las muestras durante periodos de tiempo indefinidos para un
hipotético uso personal o familiar si fuese necesario en un futuro,
es el caso de Alemania, Holanda, Bélgica, Reino Unido, USA,
Canada, entre otros, quedando sujetas a la legislacion de aquellos
paises que es mas permisiva o que incluso no regula este supuesto,
asi los representantes legales del recién nacido del que se ha
extraido la sangre de cordon umbilical pueden mantener la
titularidad de la muestra si asi lo desean. De lo contrario, explica

clientes, como asimismo respecto de los contratos celebrados con anterioridad a la
citada resolucidn porque obliga la forzosa inclusion de las muestras obtenidas, en un
Registro de Donantes, sin que medie el consentimiento expreso y previo de sus
propietarios.

En tanto los actores, padres que comparecen en representacion de sus hijos menores,
afirman que tomaron la decision de brindar a sus hijos y a su nicleo familiar cercano
la posibilidad de contar con una reserva de sangre, si fuera necesaria para el desarrollo
de su calidad de vida o de su nucleo familiar directo y una posibilidad cierta de
disponer de un mecanismo que pueda ayudar a su salud o a la quien ellos decidieran
libremente al alcanzar la mayoria de edad. Que ademas, ponen de resalto que la
Resolucién 69/2009, en crisis altera en forma arbitraria e ilegal sus relaciones
contractuales con la empresa Stemcell S.A. puesto que se dispone la transferencia y
publicidad de datos personalisimos e incorporandolas sin su consentimiento en el
Registro Nacional de Donantes de CPH.

Por consiguiente el objeto de la demanda esta constituido por la pretension de
contenido patrimonial de la empresa Stemcell S.A. y por la pretensién de contenido no
patrimonial de los actores padres de sus hijos menores que representan. A su vez, la
parte demandada el Estado Nacional, Ministerio de Salud de la Nacién en su informe
controvierten ambos reclamos. Mas en su resistencia pone el acento en la empresa
Stemcell S.A. la cual solo esta habilitada para funcionar como laboratorio y no cuenta
con autorizacion para realizar préacticas médicas con las células madres dado que estos
tratamientos se encuentran en estado experimental. Aqui, recalca que tampoco pidio
su habilitacion como banco, lo que si podia hacerlo. Abunda en fundamentos
econémicos puesto que se trata de un dominante negocio lucrativo, sin sustento
juridico y en los principios éticos, los cuales no deben soslayarse. Por lo tanto pide la
inviabilidad de la via de amparo por la magnitud y complejidad del caso.

En este sentido Miguel Federico Di Lorenzo sefiala que “...a partir de una resolucién
del Incucai, que regulé la actividad de los bancos de células madres privados, las
células congeladas del cordén umbilical son consideradas de uso publico y gratuito.
La norma suscitd el cuestionamiento judicial tanto de las empresas que gestiona.
(CALAMANDREI, 2010)
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CALAMANDREI, P. (2010, pag. 147) “se tornaria inviable el
desarrollo de la actividad de los bancos privados, vulnerandose la
libertad de empresa reconocida en la Constitucién Argentina, y las
legitimas expectativas de los actores que han pactado la
conservacion de las células contenidas en la sangre de los cordones
umbilicales, cuestién fuertemente vinculada al principio de
proteccion integral de la familia y los hijos, al derecho a la
proteccion de la salud y el interés superior del nifio (arts. 33, 42, 75
incs. 22, 23 de la Constitucion Nacional, arts. 11 y 16 de la
Declaracion Americana de los Derechos y Deberes del Hombre;
arts. 22 y 25 de la Declaracion Universal de Derechos Humanos;
arts. 9 y 12 del Pacto Internacional de Derechos Econdmicos,
Sociales y Culturales, Convencion Internacional sobre los Derechos
del Nifo).”

De hecho esta “desposesion ex lege”, fuerza a los bancos
privados a incluir en el clausulado de sus contratos un compromiso
de devolucion de una parte de la cantidad que el depositario pago,
en caso de que no pueda restituirle su muestra por haber sido
entregada a un centro donde habia un paciente compatible que la
requeria.

Para garantizar la compensacion de los clientes que pudieran
verse desposeidos de sus muestras de SCU por la raz6n expuesta, el
Real Decreto 1301/2006 obliga a los establecimientos que
preserven células y tejidos para uso autlogo eventual a que
suscriban un seguro que cubra los gastos de procesamiento,
preservacion y almacenamiento de la SCU para el supuesto de que
se produzca la cesién o el envio de las células o tejidos a otro
establecimiento o unidad sanitaria para usos alogénicos. Este
seguro ha de cubrir también la cesion en los casos de cese de la
actividad del establecimiento.
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CONCLUSIONES:

PRIMERA: La manipulacion genética sera licita cuando esté
destinada a eliminar o atenuar las multiples enfermedades genéticas
y cuando no superen los limites que se derivan de la dignidad
humana, junto con el derecho a la vida, integridad fisica y psiquica y
a la autodeterminacion para la actividad terapéutica-experimental.
Caso contrario, puede acarrear grandes riesgos, no solo de efectos
colaterales, sino incluso de vulneracion de derechos, como por
ejemplo el derecho a la identidad genética.

SEGUNDA: No es argumento suficiente aducir que el embrién no
cuenta con una apariencia semejante al del ser humano adulto para
considerar que aquél no es todavia un ser humano y que, por tanto,
puede ser utilizado al servicio de la ciencia. Bajo ninguna
circunstancia podemos negarle al embrién un rasgo tan intrinseco
que se desprende de su propia esencia y lo diferencia del resto de
seres vivos con quienes habita este planeta, me estoy refiriendo a la
dignidad humana del embrion. Partiendo de esta premisa, no
podemos permitir que la ciencia experimente con embriones, porque
es ésta la que se encuentra al servicio del ser humano. En
consecuencia, nunca el interés de la ciencia ni tampoco el de
sociedad podran prevalecer sobre la dignidad humana.

TERCERA: No se deben sacrificar los principios y valores en busca
de un nuevo progreso y avance cientifico, no debe existir un desfase
entre el avance cientifico y tecnoldgico con respecto a lo regulado
por el Derecho. Ambos deben estar sincronizados. Los avances van



forjando cambios que deben ser asumidos por el Derecho para
regularlos y permitir que su empleo sea (til, adecuado, acorde con lo
juridica y éticamente permitido y evitando la posible existencia de
conflictos o actuando para resolver los que hayan sido producidos.
De esta forma, la norma se encuentra con mas interaccion con la
realidad.

CUARTA: La criopreservacion esta en auge a nivel mundial y el
proceso de guardar las SCU del recien nacido se hace cada vez mas
comun; por eso, su regulacion es una realidad que se ha estado dando
a lo largo de los ultimos afios. Para ir de la mano con el avance
cientifico, que trae ventajas para la salud y, por ende, a toda la
poblacidn, se convierte en una necesidad trabajar en la produccion de
una norma que legisle sobre bancos de células madre de cordon
umbilical. Por eso diferentes paises se han visto obligados a
presionar a sus legisladores para que regulen el tema. Sin embargo,
se han presentado factores que han dificultado su regulacién como la
falta de conocimiento por parte de los legisladores y la falta de
pronunciamiento de los sectores médicos, entre otros.

QUINTA: En Pert, no tenemos legislacion alguna que regule sobre
los bancos de corddn umbilical, sean estos publicos o privados. Mi
postura es que debe trabajarse en nuevas politicas de salud y, con
mayor urgencia, en una norma que se enfoque principalmente y con
mayor ahinco en cuestiones referidas a la obtencion, tratamiento y
guarda de muestras, status de los donantes, consentimiento
informado, aseguramiento de buenas practicas de laboratorio y de
investigacion clinica y el manejo de la informacion, entre otros
puntos fundamentales. Se debe trabajar para regular el marco
normativo teniendo como fundamento principal la Declaracion
Universal sobre Bioética y Derechos Humanos de la Organizacion de
las Naciones Unidas para la Educacion, la Ciencia y la Cultura, a fin
de salvaguardar la dignidad y los derechos fundamentales del ser
humano correlativos a la referida tematica, a la luz de los distintos
documentos de indole internacional.
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SEXTA: No se debe pretender que la donacion de SCU sea
obligatoria como en otros paises (Espafia, Argentina, Italia). No
existe ningun argumento juridico que prohiba a una pareja, de
acuerdo a su autonomia y libertad, almacenar SCU en un banco
privado. La forma correcta para lograr que los padres opten por un
banco publico es informéandolos.

SEPTIMA: Contando con una legislacion que regule sobre la
materia, el siguiente paso debe ser trabajar en la creacion de un
banco publico, con la finalidad de crear vinculos con redes
internacionales de bancos de cordon, porque recordemos que desde
un punto de vista clinico, no siempre es posible encontrar un donante
compatible para tratar otro miembro de la familia que requiere este
tratamiento. Por eso se perfila como una buena solucién recurrir a un
banco publico que permita realizar un trasplante alogénico, es decir,
de personas no emparentadas con el paciente que requiere el
trasplante. Este trabajo también requiere que se fomenten las
donaciones a estos bancos, sin que ello desmerezca y busque
eliminar la presencia de bancos privados.

OCTAVA: Para que un banco publico sea exitoso, es preciso
fomentar y educar a la poblacion sobre la donacién de SCU.
Promover la donacién en bancos publicos, permite que las personas
tengan acceso a todas las muestras disponibles, lo que incrementa la
posibilidad de encontrar alguna que sea compatible.

NOVENA: Es preciso recordar que como el cuerpo humano se halla
excluido de transacciones mercantiles; la donacion, cesion,
almacenaje y utilizacion de material biogenético, que permitan
posteriormente realizar un trasplante puede ser de gran ayuda para
personas enfermas. Esta tarea debe empezar con el personal que
labora en los hospitales, especialmente en el area de obstetricia. El
primer paso debe consistir en organizar cursos de formacién que
transmitan los objetivos del plan, legislacion aplicable, informacion
a los futuros padres y todos los aspectos relacionados con la
obtencion de SCU, su transporte y utilidad; para poder crear un
registro de cordones acumulados y por ende aumentar las
posibilidades de encontrar el donante adecuado.
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DECIMA: Los bancos privados deben coexistir con los publicos y
por tanto deben ser respetados en aras de la libertad de empresa y a
la de eleccidn para que quien quiera utilizarlos, lo haga. Nadie puede
ser obligado a donar en contra de su voluntad. Si creo que es
necesario imponer unos requisitos minimos para que los bancos
privados funcionen en nuestro pais y queden sometidos a
regulaciones apropiadas. Entre ellas, tienen que ofrecer a los futuros
padres una informacién transparente sobre la utilidad, respetar la
veracidad y estandares éticos evitando toda forma de lucro
desmedida y de mala fe.
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