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RESUMEN

Existen diferentes tipos de células madre en la sangre del cordén umbilical:
células hematopoyéticas, células mesenquimales y células progenitoras del
tejido endotelial. Pero hay un cuestionamiento particular el cual es objeto
de discusién y consiste en qué tipo de banco de celulas madre debe ser
promovido; los bancos publicos o los bancos privados. La discusion es
necesaria debido a que se presentan posiciones que sostienen criterios que
se oponen uno a otro. La primera controversia bioética gira alrededor del
cuestionamiento si es apropiado o no promover la creacion de bancos para
la conservacion de sangre de cordéon umbilical autdloga. En este sentido es
necesario considerar antes que nada, qué probabilidades hay que Ilas
unidades de un cordén umbilical pueda ser usada en el futuro para el nifio

que don¢ dicha sangre.

Palabras clave: Cordon umbilical, bioética, bancos de células madre.



ABSTRACT

Ditferent types of stem cells are contained in the blood of the umbilical
cord: haemapoetic stem cells, mesenchymal stem cells and progenitor
endothelian cells. But one ethical question which is the objet of particular
discussion concerns which typology of bank should be promoted, whether
the public bank or the private bank. It is a matter where debate is needed
because, at it base, are personal and social attitudes which stand in
opposition to one another. The first bioethics controversy in this regard
surrouds the question of whether it is appropriate or not to promote the
creation of banks for the preservation of autologous cord blood. In this
regard, it is necessary to consider, first of all, what probabilities there are
that units of cord blood may be used, in the relatively near future, for the

child who was donated the cord.

Key words: Umbilical Cord, bioethics, stem cell banks.



INTRODUCCION

En estos ultimos afos ha habido un desarrollo importante de la
Bioética en Latinoamérica. Necesitamos entender mejor los retos
actuales que enfrenta y cudles pueden ser las lineas que nos van a
exigir una mayor dedicacion en el futuro, dentro de la situacion
general de Ameérica Latina. Estamos en los comienzos de la difusion y
aplicaciéon de la bioética clinica, en el d&mbito académico y en el
clinico, con el desarrollo legislativo de los derechos y deberes de los
usuarios del sistema de salud y la institucionalizacién de los Comités de
Etica en los Hospitales. Por ello es necesario desarrollar y promover

una bioética institucional y social. (Ledn, 2009).

la bioética ecoldgica y las propuestas de una bioética
cotidiana, por un lado; por otro, el desarrollo de la bioética de
liberacion y de proteccion en Latinoameérica, la ética institucional y
empresarial aplicada a las instituciones de salud, las propuestas de las
éticas del desarrollo y de la interculturalidad, y la necesidad de legislar
y los debates sociales y en los medios de comunicacion, han llevado a
un reciente desarrollo de la Bioética como una ética institucional,
social y politica, con estudios en Latinoamérica sobre pobreza, justicia
e igualdad en salud, que van mas allad de la bioética general y clinica”

(Ledn, 2010).

Por lo mencionado anteriormente y por la problematica peruana

que existe en relacion a los banco de células madre; esta tesis plantea:



,Cudles son los aspectos bioéticos que deben considerarse en la
implementacién de los Bancos de Células Madre de Cordédn Umbilical
auspiciados por el Estado?; En el Pert hay falta de iniciativa en el
medio cientifico y en el medio legislativo sobre este aspecto; asimismo
en el trabajo se evalua la utilidad y la necesidad de crear bancos
nacionales de celulas madre; ya que se propone que los bancos de
células madre estatales, daria méas oportunidades a los que necesitan de

esta ayuda y seria menos costosa.

También se denuncia el abuso de los promotores de bancos
privados autélogos y el giro mercantilista de este servicio, asimismo la
refrigeracion insatisfactoria, el excesivo costo, etc.; esto sumado a que
en Lima, actualmente, existen solo cinco Centros Privados de

Crioconservacion de Sangre de Cordén Umbilical.

En el campo profesional de la medicina, especificamente en el
trabajo que desarrollo diariamente como pediatra encuentro
frecuentemente una demanda insistente por el servicio de bancos
privados de sangre de cordon umbilical y en el Peri para esta
demanda, solamente existe la oferta de los bancos de sangre de cordén

umbilical privados.

Por ello se hace muy necesario iniciar las gestiones necesarias
para la creacion de bancos de sangre de cordén umbilical aldgena
estatales, con la finalidad de dar un mayor sustento a la capacidad de
demanda de la poblacion, en el requerimiento de este servicio. Es muy

posible poder lograr que el estado asuma la responsabilidad de dar el



servicio de células madre de bancos nacionales de cordén umbilical y

también es posible limitar el mercantilismo actual en esta materia.

Las células madres, son unidades celulares con gran capacidad de
diferenciacién y que tienen el potencial de dar origen a otros tejidos o

a la renovacion periddica de su propio tejido.

Existen células madre totipotenciales, que se pueden desarrollar y
son capaces de formar un organismo completo, como las células de
tejidos embrionarios; las pluripotenciales, que solamente pueden
formar células de los tres linajes embrionarios, las multipotentes,
pueden formar solo células de su mismo linaje y por ultimo las

unipotentes que forman tinicamente un tipo de célula en particular.

Las células madre tienen variadas fuentes: Las embrionarias
obtenidas del blastocito (embridn), son pluripotenciales y su manejo
constituye un grave ilicito moral. Las germinales, obtenidas de la cresta
gonadal del embridn, tadcitamente, sacrificando a éste, también es un
ilicito moral, al igual que las células madres fetales, obtenidas de tejidos

de 6rganos del feto.

Por otro lado las células madres adultas, obtenidas de diversos
organos maduros, son multipotenciales, existen 20 tipos distintos, tanto

en sangre, higado, médula dsea y en sangre de cordén umbilical.

El descubrimiento de las células progenitoras hematopoyéticas de
sangre de corddn umbilical despertd grandes expectativas entre los
investigadores y los clinicos; ademas de la capacidad que se demostrod
para las células de sangre de corddn para soportar bien Ilos
procedimientos de crio preservacion ha hecho posible practicamente

para que sean utilizados en un primer momento en los nifios que



necesitan la reconstitucion hematopoyética. Pontifical Academy For

Life (2013).

Las células madres de cordon umbilical, son usadas
terapéuticamente desde 1988, tienen multiples ventajas: no constituye
ningln riesgo para el donante, tiene mucho menos probabilidades de
contaminacién viral, hay una disponibilidad inmediata y es de muy
facil obtencidon. Ademas por el nimero suficiente de células madre, la
sangre de cordon umbilical hematopoyéticas y progenitoras facilita los
trasplantes y muestran menor incidencia de reacciones injerto-

huésped.

Pero estas células madre de corddn umbilical, no esta exenta de
riesgos de infecciones oportunistas por su baja capacidad
inmunoldgicay por el volumen limitado de las muestras, la sangre de
corddn umbilical almacenadas en bancos privados, puede a futuro ser
insuficiente cuando el nifo donador haya crecido y su peso haga

escasa la cantidad almacenada.

En la actualidad en el Peru solamente existe la propuesta de
bancos privados individuales de sangre de corddén umbilical que
ofrecen a las parturientas este servicio a un oneroso costo. Ante la
realidad planteada emerge la siguiente pregunta de investigacion

cientifica:

¢Cuéles son los aspectos bioéticos que deben considerarse en la
implementacién de los Bancos de Células Madre de Cordén Umbilical

auspiciados por el Estado? Y los objetivos formulados fueron:

* Determinar los aspectos bioéticos de los Bancos de Células

Madre de Cordén Umbilical.



e Valorar la efectividad y el costo de los bancos de sangre
autdloga (privados) y los de bancos de sangre alogénica

(estatales).

La investigacion se justifica partiendo de un informe sobre los
Bancos de Sangre de corddn umbilical que la Asociacion Americana
de Pediatria publico en 1993, en el que se hacia referencia a las pocas
probabilidades de uso de la SCU almacenada en bancos privados. En
este informe el doctor Jonson estima que las probabilidades de uso

autdlogo van de 1:1.000 a 1:2000.000.

Por otro lado es més factible encontrar sangre compatible en un
banco publico que en un banco privado, por el gran numero de

unidades almacenadas.

En mi préctica profesional de médico pediatra he encontrado
que en nuestro medio existen 5 empresas que ofertan el almacenar

SCU en bancos privados en condiciones no ideales

Por otro lado investigando la literatura publicada al respecto
hemos encontrado que existe consenso en mostrar las desventajas de

los bancos privados frente al almacenaje en bancos publicos.



CAPITULO I: MARCO TEORICO CONCEPTUAL

1.1. LA BIOETICA

Hasta la primera mitad del siglo XX, la ética se circunscribia al
ambito filosoéfico. Es decir, los eticistas se dedicaban a reflexionar
acerca de las distintas morales y de las distintas éticas, manteniéndose
en un plano de abstraccion. Sin embargo, pronto fueron emplazados
para dar respuestas concretas a problemas que, cada vez con mayor
frecuencia, ocurrian en el mundo. Estos problemas de naturaleza ética
pertenecian a distintas areas: la politica, la economia, el periodismo, el
medio ambiente, la medicina, etc. Probablemente haya sido esta Gltima
el campo mas fértil para el trabajo de los filésofos éticos. De este modo,
cuando se les solicitaba resolver los conflictos que se suscitaban en las
disciplinas citadas, surgia lo que se denominaba Ilamar, ética aplicada.
Asi, aparece la ética aplicada a la politica, a la economia, al
periodismo, a la medicina o a la biologia (bioética), entre muchas otras.

1

Partiendo del dato fenomenoldgico contempordneo, de que el
conocimiento se ha posicionado como el principal constructor del tipo
de sociedad avanzada que serd dominante en el tercer milenio® y
considerando la altisima diversificacion de las areas de estudios, es
necesario reconocer que hoy en dia, ya no existe un problema que
pueda ser analizado aisladamente, o por un grupo de expertos de una

sola profesion.

! Fernando Lolas / Alvaro Quezada / Eduardo Rodriguez. INVESTIGACION EN SALUD
DIMENSION ETICA CIEB, Universidad de Chile. Primera edicién, marzo de 2006. P4g.18

* Gilberto Cely Galindo; La Bioética en la Sociedad del Conocimiento. 3R Editores:
Bogoté, 1999.



Por ello la bioética, como ética aplicada, también es
interdisciplinaria. Esto quiere decir que, si bien sus dos fuentes
principales son la ética y la medicina, también recibe aporte de otros
saberes cientificos, como la biologia, la antropologia, la psicologia, el
derecho, la sociologia, etc. De alli que algunos sostengan que, mas que
ética aplicada, es ética practica. Pues no consiste simplemente en
aplicar los principios o procedimientos de la ética general, sino
también en indagar qué principios y valores se han ido generando en
cada ambito concreto y como esto influye en lo politico, social y

cultural.

El planeta Tierra representa un enorme banco de genes, de
germoplasma y de biomasa. La riqueza de la biodiversidad de seres
vivos tiene un valor incalculable, es el patrimonio natural resultado de
miles de afos de evolucibn y no se encuentra uniformemente
distribuida. La FAO (Organizacion de Naciones Unidas para la
Agricultura y la Alimentacion) indica que cuatro quintos de los
recursos bioldgicos del planeta se encuentran en las tierras y aguas del

tercer mundo (Koohalkan, 1996).

Pero para la década de los setentas del siglo XX, era evidente que
el ritmo de desarrollo tecnocientifico ponia en peligro la supervivencia
de la raza humana. Se empez0 a tomar conciencia de un problema con

dimensiones insospechadas.’

En este momento surge el término Bioética, un neologismo que

etimoldgicamente se puede interpretar como ética de la vida o ética

5 Ricardo Rafael Contreras. BIOETICA RETO DE LA POSTMODERNIDAD. FUNDACITE-MERIDA.
2005. Consejo de Desarrollo Cientifico, Humanistico y Tecnoldgico, CDCHT, de Ia Universidad de
Los Andes y la Fundacién para el Desarrollo de la Ciencia y la Tecnologia.



de la biologia, utilizado por primera vez por el bioquimico
norteamericano Van Rensselear Potter* en un articulo intitulado
Bioethics: The science of survival (Bioética: la ciencia de Ila
supervivencia), y Iuego en el libro de 1971: Bioethics, Bridge to the

Future (Bioética: puente hacia el futuro).

Por ello la sociedad postmoderna del siglo XXI, globalizada e
interconectada, enfrenta una realidad de desarrollo técnico y
cientifico; La ciencia no se detiene y las veinticuatro horas del dia, en
diversas partes del mundo, se produce conocimiento que rdpidamente,
alimenta las bases de datos tecnoldgicos. Este acelerado ritmo de
crecimiento cientifico de las ultimas décadas ha situado la accion
humana en escenarios de manipulaciéon bioldgica que aun parecen
inconcebibles, pero que son ciertos a la luz de los descubrimientos
alcanzados y esto exige una mirada de varias disciplinas para resolver
los problemas y casos particulares, por ejemplo: en genética, la
biologia molecular y el manejo ambiental; dejando asi rezagada la
normatividad moral respecto de la capacidad investigativa humana, lo
que ha producido una creciente reactivacion de la discusion filosofica
ética, esto para adaptarse a los nuevos cambios y ofrecer Ias
herramientas de procedimiento que mayor relevancia tengan en el
campo de la bioética, la cual profundiza en dos campos: relaciones del
hombre con su ambiente y relaciones del hombre con sus congéneres,
bien sean contempordneos, generaciones actuales y generaciones

futuras. (Escribar-Wicks, 2003).

* Van Rensselaer Potter (27/08/1911-06/09/2001). Bioquimico dedicado a la investigacion
sobre el cancer. Cientifico, de cuya reflexion ética ante las acciones del hombre en la
postmodernidad, propone la Bioética como nueva disciplina que permita meditar acerca
de su actitud frente al medio ambiente que le sirve de soporte a su existencia.
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1.2. LAS CELULAS MADRE

Las células madre, son unidades celulares con gran capacidad de
diferenciacién y que tienen el potencial de dar origen a otros tejidos o

a la renovacion periddica de su propio tejido.

El desarrollo e investigacion en células madre ha tomado un giro
inusitado en los ultimos afos a partir de las hipotesis y algunas
evidencias que dan cuenta del potencial de aplicacién en el &mbito de
la biomedicina para el tratamiento de dolencias graves que provocan

elevados niveles de sufrimiento humano.

En la mencidon a dicho material celular se utilizan distintas
denominaciones, tales como: células madre, células troncales, stem
cells, células totipotenciales, pluripotenciales o multipotenciales. Se
opta por definir a este tipo particular de célula viva, como célula
madre, comprendiéndola dentro de la definicidén de material genético,
es decir, material de origen humano que contiene unidades

funcionales de la herencia.’

Las células madres tienen capacidad de reproducirse generando
nuevas células de caracteristicas similares con la posibilidad de

diferenciarse a lo largo del proceso de multiplicacion.

Las células de origen embrionario temprano tienen la capacidad
de generar cualquier tipo de célula, potencialmente son capaces de

“recrear” un organismo completo, ya que pueden generar membranas

° El Convenio de Diversidad Bioldgica de Rio de Janeiro define al material genético como
“todo material de origen vegetal, animal, microbiano o de otro tipo que contenga
unidades funcionales de la herencia”.
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y tejidos como la placenta que dan sustento al desarrollo completo del
feto. Estas células se denominan totipotentes y se considera que se
encuentran solo en aquellos embriones cuyo desarrollo no han

alcanzado mas de dieciséis células.

Las células madres provenientes de embriones que hayan
traspasado aquel limite de evolucion y hasta el dia catorce desde la
fertilizacion, se denominan pluripotenciales, ya que pueden originar
cualquier tipo de células del organismo adulto, aunque no tengan
la capacidad de generar un organismo completo. EI desarrollo
posterior del embridn incide directamente en la pérdida progresiva de
la capacidad de generar nuevas células, al disminuirla
pluripotencialidad. A pesar de ello existe cierta capacidad
pluripotencial en estadios tardios como ocurre con las denominadas
células madre germinales, que se obtienen de fetos abortados entre las

cinco y nueve semanas de gestacion.

En el organismo de las personas adultas también se encuentran
células madre con capacidad de generar nuevo material celular,
aunque con menor posibilidad de desarrollo y diferenciacion, por esta

razéon se denominan células multipotenciales.

Las células madre totipotenciales, que se pueden desarrollar y son
capaces de formar un organismo completo, como las células de tejidos
embrionarios; las pluripotenciales, que solamente pueden formar
celulas de los tres linajes embrionarios, las multipotentes, pueden
formar solo células de su mismo linaje y por altimo las unipotentes que

forman tnicamente un tipo de célula en particular.

12



Otra fuente de obtencidon de células madre se ubica en las
denominadas ceélulas adultas, es decir en seres humanos que han
completado en forma total su desarrollo; pueden encontrarse en
medula Osea, sangre periférica, cerebro, columna vertebral, vasos
sanguineos, piel, retina, higado, pancreas, entre otros érganos y tejidos.
La cantidad de células madre que se encuentra en dichos 6rganos y
tejidos es escasa, por esa razon resulta complicada la identificacion,
aislamiento y tratamiento; en médula 6sea s6lo una de cada diez mil
células es célula madre hematopoyética. En la actualidad existe
evidencia de la existencia de gran cantidad de células madre en la
sangre del corddn umbilical del recién nacido; la rédpida respuesta a
esas evidencias fue el desarrollo de métodos de obtencidon y
recoleccion de sangre de cordon y procedimientos de almacenamiento
que permiten, ademas, la guarda segura y por tiempo ilimitado del
material genético.® Las células madre criopreservadas en tambores con
hidrégeno liquido a menos de 196° pueden utilizarse en cualquier
momento para el tratamiento de futuras enfermedades que pueda

sufrir el neonato o algin familiar cercano.

Ademas, la utilidad potencial de las células extraidas de corddn
permitiria realizar futuros trasplantes de médula sin ninguna
posibilidad de rechazo, ello seria beneficioso para el tratamiento de

enfermedades oncohematoldgicas.

® Ignacio Maglio. Investigacién y Trasplante Celular. Consideraciones Bioéticas y
Juridicas. Jefe de la Seccidn de Riesgo Médico Legal del Hospital Mufiz. Coordinador del
Servicio Juridico de la Fundacién Huésped. Miembro del Consejo de Etica y Derechos
Humanos para la Investigaciéon Biomédica de la Secretaria de Derechos Humanos del
Ministerio de Justicia de Argentina.
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Segun la Ley General de Salud; el estado asume Ia
responsabilidad de promover politicas que favorezcan el mejor bien en
materia de salud. En el caso del servicio de células madre de bancos
nacionales de corddn umbilical, seria una forma de Ilimitar el
mercantilismo actual en esta materia, sin embargo se debe valorar la
efectividad y el costo-beneficio de los bancos de sangre autdloga
(privados) de corddn umbilical, las reales probabilidades de su uso, la
vigencia internacional de estos; frente a las ventajas de bancos de
sangre alogénica (estatales) y la necesidad de gestionar su creacion en

el Pert.

Lo mencionado anteriormente, trata de un problema de salud,
con factores econdmicos y sociales. Por ello se hace muy necesario
gestionar a nivel nacional la creaciéon de bancos estatales para
almacenar sangre de cordoén umbilical alogénica de maultiples

donantes, con acceso a todos los pacientes que lo requieran.

La sangre del cordon umbilical obtenida de nifios recién nacidos
y almacenada apropiadamente, es Util en algunos tipos de leucemias
agudas y cronicas, en sindromes mielodisplasicos, en talasemia mayor,
en anemia de Fanconi, en anemia de células falciformes, en aplasias
medulares severas, en trastornos linfoproliferativos, y en algunos tipos
de neoplasias. Asimismo en la actualidad, hay algunos ensayos en
curso en pacientes con dano cerebral neonatal, en Diabetes I, los

resultados son preliminares y es necesario mayores estudios.

La eficiencia del uso de sangre de cordon umbilical, depende
mucho del tiempo de almacenaje y de las buenas condiciones de este.
En algunos bancos privados, sus sistemas de almacenaje son deficientes

y tienen poca garantia de conservaciéon. Esto, sumado a la poca

14



experiencia de su personal en estos procesos, hace mas riesgoso el

almacenaje en bancos privados.

En Ia literatura se reportan bancos privados, con demostrada
eficiencia en su infraestructura y con condiciones 6ptimas, en los que

la sangre almacenada solo puede ser Util hasta por 15 afnos.

Los bancos privados (autdlogos), ofrecen disponibilidad
inmediata, pero obviamente, esto es solamente para el paciente
donante, exclusivamente. Se considera una muy baja posibilidad de
uso, mostrando los estudios internacionales un 1/20,000 posibilidades.
En algunas publicaciones aseguran que de los bancos privados,

solamente se ha usado el 0.004% del total almacenado.

En Estados Unidos y Canada, hasta 2010, se han reportado
solamente 9 casos de uso de 57 centros privados registrados. En Italia,
existen solamente 3 casos reportados de uso de sangre autologa. Por
otro lado, el uso de sangre autdloga almacenada en bancos privados,

tiene pobre justificacién por su alto costo y su minimo uso clinico.

1.2.1. EI cordon umbilical como fuentes de células

progenitoras hematopoyéticas

El potencial del uso del cordon umbilical como fuente de
células progenitoras hematopoyéticas fue propuesta en 1982, en
una sesion encabezada por el Dr. Edward A. Boyse, Hal E.
Broxmeyer y Judith Bard. EI Dr. Boyse, presentia que los residuos
del corddn umbilical no podrian ser utilizados, sin embargo esta
idea no estaba descartada y las células maduras del corddn
umbilical podrian utilizarse para otro tipo de situaciones, por

ejemplo las transfusiones sanguineas. EI Dr. Broxmeyer coment6
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al Dr. Boyse, la posibilidad de que el corddon umbilical podria
contener células progenitoras y que podria utilizarse para fines de

Trasplante de Células Progenitoras Hematopoyéticas.

Posteriormente estas sesiones entre los expertos Dr.
Broxmeyer (células madre y hematopoyesis) y Dr. Boyse
(Inmunologia y genética) condujeron a realizar estudios in vitro
en humanos y sangre de cordén de ratones in vivo para poder
documentar esta teoria. Los estudios iniciales se realizaron en
progenitores de sangre periférica para posteriormente comparar
el nimero de células primitivas entre el cordéon umbilical vs

médula dsea.

Se realizd un entrenamiento especial entre los gineco-
obstetras para una adecuada obtencion de la muestras de sangre
de cordon umbilical, las cuales deberian estar con un minimo de
contaminacion y libres de bacterias. Posteriormente se contaria el
numero total de células nucleadas y progenitores
hematopoyéticos en cultivos in vitro. Durante este tiempo un
numero importante de cordones umbilicales fueron
criopreservados con nitrogeno liquido. La Indiana University
School of Medicine fue pionera en utilizar sangre de cordéon
umbilical. EI primer trasplante de CU fue realizado para un nifio
de 5 afios de edad con anemia de Fanconi por el Dr. Gluckman y

colaboradores, en octubre de 1988.
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OBTENCION DE LA SANGRE DEL CORDON UMBILICAL ’

La sangre de cordon umbilical, ya sea in utero o ex utero
es recolectada mediante una puncion en cualquiera de los tres
vasos del corddn umbilical. Previa asepsia del mismo, se extrae
la sangre en un sistema cerrado que consta de una bolsa con
anticoagulante ACD que tiene una capacidad suficiente para

contener 250 ml de sangre.

Gran parte del éxito de la recoleccion depende del
volumen extraido de la sangre de corddén umbilical y de la
placenta, ya que a mayor volumen sanguineo aumenta la
posibilidad de obtener un mayor numero de células madre. Por
esta razon, es necesario que al pinzar y posteriormente al cortar
el cordon umbilical, esto sea realizado en forma proximal al
recién nacido para asi dejar una mayor longitud en el cordén
del lado placentario, y que esto a su vez tenga cCOmo
consecuencia un mayor volumen obtenido. La puncién debera
realizarse lo mas distal posible a la placenta y dejar que la sangre
fluya por gravedad, manteniendo la bolsa de recoleccion a un
nivel més bajo que la mesa del parto. Asimismo existe una serie
de requisitos que deben cubrir los candidatos al donar sangre

placentaria y de cordon umbilical.

" Dr. Félix Gaytdn Morales. Responsable de la Unidad de Trasplantes de
Células Progenitoras Hematopoyéticas. Coordinador general del Hospital
Infantil de México Federico Gomez. Departamento de oncologia pediatrica.

Protocolo de trasplante de células progenitoras hematopoyéticas. Marzo 2011.
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Se presenta una cuestion de discusidon ética en que tipo de
banco debe ser usado y promovido: o bancos de SCU publicos
o bancos privados. Es un asunto que es necesario discutir debido
a que hay razones personales y sociales que hacen que uno este
opuesto a otro. La primera controversia ética es [o apropiado o
no de promover, mantener o crear bancos de sangre autéloga.
Desde este punto de vista es necesario considerar qué
probabilidades hay de que las unidades de SCU puedan ser
usadas en un futuro cercano para los ninos que donan sangre de
su cordon. Datos cientificos recientes sobre este tema indican
una probabilidad de uso de sangre de bancos privados es entre
1:1000 y 1:20.000. En centros especializados de Estados Unidos se
han reportado recientemente un total de 9 ocasiones de uso de
sangre autologa. En centros hematoldgicos de Europa hasta el

afno 2010 solo se conocieron 3 casos de SCU autéloga.

Otra dimensién ética es la que implica el alto costo del

almacenaje de SCU autdloga en bancos privados.

No deja de crear una suspicacia ética el equipamiento de
almacenaje, porque es sabido que la empresas en el Pert
ofrecen mantener la sangre refrigerada por 20 anos, conociendo
las dificultades para tener equipos capaces de ofrecer

refrigeracion por -196° centigrados.

Ademas de las posibilidades limitadas de la aplicacion
clinica de la SCU autdloga y del alto costo econdmico,
encontramos una limitacion ética en la muy baja probabilidad

de uso reportada en la literatura.
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CAPITULO II: MARCO METODOLOGICO

2.1  TIPO DE INVESTIGACION
La presente investigacidon fue de tipo cualitativa, documental,

bibliografica e interpretativa.

2.2 ABORDAJE METODOLOGICO
Primero se definieron aspectos generales del tema a investigar,
definiendo la situacién problema, asi como el marco tedrico que se

utilizaria.

En segundo Iugar se procedi® a realizar una busqueda
bibliografica, badsicamente para ver qué se habia escrito sobre el tema

de investigacion.

Luego se elabor¢ el proyecto respectivo, que fue sustentado ante
el Jurado y con las sugerencias vertidas posterior a la sustentacion, se
procedié a la ejecucion del mismo, para luego presentarlo de forma

escrita.

Asi mismo la investigacion bibliografica, se obtuvo de
informacién nacional e internacional; experiencia profesional,

casuistica y sugerencias.

2.3  INSTRUMENTOS DE RECOLECCION DE LOS DATOS
Para la recoleccion de datos se obtuvo documentaciéon y

bibliografia sobre la naturaleza del tema.

Ademas se entrevistd a las personas responsables de tres de los
cinco bancos privados de sangre de corddn umbilical en Lima. Se

encontrd que el almacenaje refrigerado no cumplia con la exigencia
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planteada internacionalmente de mantener la sangre a menos de —

196° centigrados.

Una empresa de banco privado afirma que envia la sangre
colectada a bancos del extranjero, lo que no coincide con las leyes

peruanas que prohiben la exportacion de productos bioldgicos.

Obviamente, se encuentra una clara implicancia bioética al
comprobar que el almacenaje de sangre de corddn umbilical no
cumple con las normas internacionales y que ofrece en algiin caso

remision de la sangre al extranjero, [o que esta prohibido por Ila ley.

2.4  PROCEDIMIENTO Y ANALISIS DE DATOS

La busqueda y analisis de Ila literatura se realizd teniendo en

cuenta fuentes primarias, secundarias y terciarias.

Segun las fuentes primarias se revisaron libros, y articulos
publicados en revistas, luego se realizd un listado de publicaciones de
articulos relacionados al tema de investigacion, se tuvieron en cuenta
publicaciones de trabajos de investigaciones realizadas, también fueron

incluidas ponencias.

Asi mismo se revisaron revistas electronicas de publicacion
periddica, partiendo de estas publicaciones es que surgid la

fundamentacion del problema de investigacion.

Hernandez  Sampieri y otros autores ofrecen tres

recomendaciones para buscar la bibliografia que nos interesa:
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a) Acudir directamente a las fuentes primarias u originales,
cuando se conozca bien el area de conocimiento en donde se
realiza la revision de la literatura.

b) Acudir a expertos en el drea para que orienten la detecciéon
de la literatura pertinente y a fuentes secundarias y asi
localizar las fuentes primarias (que es la estrategia mas
comun)

¢) Acudir a fuentes terciarias para localizar fuentes secundarias y
lugares donde puede obtenerse informacion y a traves de ellas

detectar las fuentes primarias de interés

Como se ha podido precisar el procesamiento de datos se realizo
teniendo en cuenta los antecedentes cientificos de las fuentes

bibliograficas.

También se identificaron cinco empresas nacionales que
brindan servicios para colectar sangre de cordon umbilical, sobre todo
en instituciones de salud privadas; se logré averiguar sus métodos de

coleccion, el transporte de las muestras, la conservacion y [0s costos.

De acuerdo a estos datos obtenidos se remarca los inconvenientes
del almacenaje de sangre de cordon umbilical en bancos privados para
uso autdlogo, ademds el alto costo, las bajas probabilidades de un
eficiente almacenaje prolongado para muestras individuales, las
dificultades en Ilos traslados de las muestras y  las posibles

interrupciones por razones empresariales.

Por otro lado, el almacenaje de sangre para uso autdlogo, es decir
solamente para el paciente proveedor de la muestra, va claramente

contra el principio de solidaridad.
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Se han descrito translocaciones cromosdmicas en muestras de
sangre de bancos privados que devienen en leucemias y la Academia
Americana de Pediatria ha contraindicado transfusiones con sangre de
cordén umbilical autdloga por los altos riesgos de transferir anomalias
genéticas familiares.

En algunos paises del mundo han sido desautorizados los bancos
de sangre de cordon umbilical privados, como en Italia. Las
aplicaciones terapéuticas directas de sangre de corddn umbilical
autdloga son de pocas posibilidades utiles.

Existe un probable uso de sangre autéloga en medicina
regenerativa y reparadora por un mecanismo de transdiferenciaciéon
de sus células madre a células de otro tipo. Por tanto, podria ser usada
por el mismo paciente para regenerar un oOrgano lesionado. Esta
caracteristica, se debe a que la sangre de cordén umbilical posee
células mesenquimales, aunque aun no existen suficientes evidencias

cientificas para su posible aplicacion clinica.

2.5  CRITERIOS ETICOS

En la presente investigacion se tomara en rigor los principios de
la Etica Personalista, basada en Ia sustentacién de Elio Sgreccia.

Esta corriente bésicamente busca evitar los excesos del
utilitarismo y conciliar objetividad y subjetividad en una ética de los
valores a través de la razén. Se trata de dar importancia al sujeto, a la
persona, no en oposiciéon pero si en preeminencia frente a una ley
objetiva que se impondria desde fuera. A esta corriente se debe la
importancia que se da desde hace algunos anos a los derechos

fundamentales de la persona, con un interés manifiesto por Ilas
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declaraciones de derechos, incluidos los de los enfermos, y la

insistencia en unos determinados principios bioéticos.

Segun Sgreccia, E. (1994). Los principios de Ila Bioética

Personalista son:

Principio del Valor Fundamental de la Vida Humana:
Este principio implica afirmar que todas las dimensiones
del ser que participan, integran o expresan la dignidad de
la personal, son objetos de respeto. Tales dimensiones
tienen sentido en el todo de la persona y no pueden ser
consideradas como un medio disponible para Ia
maximizaciéon de lo util o placentero. Asi pues que para
efectos de este estudio, el valor fundamental de la vida
ordena la indisponibilidad y la sacralidad de esta. EI
derecho a la vida es el primero de los derechos y el més
fundamental, y sin él, todos los demds incluidas la
libertad serian inexistentes.

El respeto a la vida , asi como su defensa y promocion,
tanto ajena como la propia, representa el imperativo ético
mas importante del ser humano, es un valor absoluto que
hay que respetar siempre, es lo mds sagrado que tenemos,
la vida de cada quien es Unica, irrepetible, insustituible,
inviolable. Tal respeto a la vida humana se entiende en
todas sus etapas de manifestacion, desde el momento de la
concepcion (fecundacion) hasta el ultimo instante (muerte

natural).

Cuando se habla del respeto del cuerpo y de la vida
humana, significa que, nunca puede ser utilizada como
medio para un fin distinto a ella misma, no puede ser

objeto de experimentacidbn si no estd bajo ciertas
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condiciones y nunca de manera arbitraria, por ello los

sujetos de estudios estan bajo este principio.

Principio de Libertad y Responsabilidad: Toda persona
tiene la libertad para conceder o no la intervencion sobre
si, pero tiene a la vez la responsabilidad de que su eleccion
esté en consonancia con su propia dignidad. La persona
tiene un compromiso de respeto consigo mismo, puesto
que ni el propio sujeto se ha hecho a si mismo ni por si

mismo: o que exige respeto y valor de aprecio.

Para entender mas claramente este principio es necesario
hacer referencia al concepto de acto ético, en el cual la
libertad y la responsabilidad son su fundamento. Es asi
como “la primera observacion que se ha de hacer en este
aspecto de la bioética es que, antes que el derecho a la
libertad, estd el derecho a la defensa de la vida; en otras
palabras, Ia Ilibertad debe hacerse a cargo
responsablemente ante todo de la vida propia y de la

ajena.

Esta afirmacion se justifica por el hecho de que, para ser
libres, se requiere estar vivos, y por esto la vida es la
condicion indispensable para que todos y cada uno de
nosotros podamos ejercer la libertad... Por obvia que
parezca, esta afirmacidon presenta hoy en dia muchos
problemas en el campo de la ética médica, por ejemplo, a
proposito del [lamado “derecho a la eutanasia”: en nombre
de la libertad de eleccion, no se tiene derecho a decidir la

supresion de una vida. Otra aplicacion se puede hacer
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también en el campo de los cuidados obligatorios para los
enfermos mentales o ante el rechazo de alguna terapia por

motivos religiosos

Principio de Totalidad. Se fundamenta en el hecho de
que la corporeidad humana es un todo resultante de la
conjuncién de partes distintas que estdn unificadas
organica y jerdrquicamente en la existencia Unica y
personal. La aplicabilidad del principio estd condicionada
por la naturaleza del todo, de las partes y de su relacion
mutua y la necesidad o conveniencia de procurar una

mejor condicion.

Este principio en la préctica tiene bastantes implicaciones
que van desde una intervencion sobre una parte enferma
con el fin de salvar la parte sana, entendiendo asi que Io
que esta en juego no es la vida sino la integridad fisica, y
por lo tanto se debe tratar de asegurar que existe una
proporcion alta de éxito de dicho procedimiento y se debe
contar con la autorizacion del paciente para proceder. Sin
embargo dentro de éste mismo principio es necesario
analizar otras intervenciones quirdrgicas como la
esterilizacion terapéutica, el trasplante de 6rganos o la
genoterapia, sin dejar de Jlado Ila esterilizacion
anticonceptiva, la fecundacion in vitro y el aborto

terapéutico.

Principio de Socializaciéon y Subsidariedad: Por este
principio toda persona se mueve a realizarse a si misma y a
participar de la realizacion de sus semejantes. En el caso

de salud, se considera la propia vida y la de los demés
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como un bien que no es solo personal sino también social
y exige a la comunidad promover el bien comuny el bien
de cada uno, sin discriminacion de edad, sexo, raza,
religion.

Cada dia cobra fuerza en la sociedad la necesidad de
socializar la medicina, es por esto que se habla del
principio de sociabilidad, entendiéndolo como nos Io
presenta Monsenor Elio Sgreccia en el cual plantea que
este principio “‘compromete a todas y cada una de Ias
personas en su propia realizacién al participar en Ila
realizacion del bien a sus semejantes. En el caso de la
promocion de la vida y de la salud, implica que todo
ciudadano se ha de comprometer a considerar su propia
vida y la de los deméas como un bien no sélo personal, sino
también social, y compromete a la comunidad a promover
la vida y la salud de todos y cada uno, a fomentar el bien

comun promoviendo el bien comun de todos y cada uno”

2.6  CRITERIOS DE RIGOR CIENTIFICO

Entre los aspectos de rigor de la investigacion cualitativa, se

consideran los siguientes:

Credibilidad: Se lograra cuando los hallazgos del estudio
sean reconocidos como reales o verdaderos, por las
personas que participaran en el estudio o por aquellas que
han experimentado o han estado en contacto con el
fendmeno investigado. Aqui se reconoce la importancia de
los informantes que son los que conocen verdaderamente

su mundo, el que es completamente diferente al mundo
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del investigador. Captar lo que es cierto, conocido o la
verdad para los informantes requiere escuchar de manera
activa, reflexionar y tener una relaciéon de empatia con el
informante, es por eso que el objetivo del investigador es
meterse en el mundo de las personas lo cual exige

paciencia, reflexion, y evaluacién permanente.

Auditabilidad o Confirmabilidad: Se refiere a Ia
neutralidad de Ila interpretaciobn o andlisis de Ia
informacién, que se logra cuando otro investigador, puede
seguir la pista y obtiene hallazgos similares. Para ello es
necesario un registro y documentacion completa de las
decisiones o ideas que el investigador haya tenido en
relacion con el estudio. Esta estrategia permite que otro
investigador =~ examine los datos y pueda Illegar a

conclusiones similares a las del investigador original.

Transferibilidad o aplicabilidad: Consiste en Ia
posibilidad de transferir o extender los resultados a otros
contextos o grupos. Se trata de examinar que tanto se
ajustan Jos resultados con otro contexto. En Ia
investigacion cualitativa la audiencia o el lector del
informe son los que determinan si pueden transferir los
hallazgos a un contexto diferente del estudio. Por ello se
necesita que se describa densamente el Iugar y Ilas
caracteristicas de las personas donde el fendmeno sera
estudiado. Por tanto, el grado de transferibilidad es una

funcion directa de la similitud entre [os contextos.
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CAPITULO III: ANALISIS Y DISCUSION

En el Pert se han identificado solo cinco empresas que se dedican
a colectar sangre de cordén umbilical y su &mbito estd circunscrito en
instituciones de salud privadas. Se ha averiguado sus métodos de
recoleccion, el transporte de las muestras, la conservacion y los costos;
ademds este almacenaje de sangre es para uso autologo, es decir
solamente para el paciente proveedor de la muestra.

Se remarca en el trabajo los inconvenientes del almacenaje de
sangre de cordén umbilical en bancos privados para uso autdlogo, esto
sumado al alto costo, las bajas probabilidades de un eficiente
almacenaje prolongado para muestras individuales, las dificultades en
los traslados de las muestras y las posibles interrupciones por razones
empresariales y econdmicas.

Por otro lado se han descrito translocaciones cromosdmicas en
muestras de sangre de bancos privados que devienen en leucemias por
ello es recomendable evaluar, analizar, estudiar anomalias genéticas
familiares.

En algunos paises del mundo han sido desautorizados los bancos
de sangre de cordon umbilical privados, como en Italia. Las
aplicaciones terapéuticas directas de sangre de corddn umbilical
autdloga son de pocas posibilidades utiles.

Existe un probable uso de sangre autdloga en medicina
regenerativa y reparadora por un mecanismo de transdiferenciaciéon
de sus células madre a células de otro tipo. Por tanto, podria ser usada
por el mismo paciente para regenerar un Organo lesionado. Esta
caracteristica, se debe a que la sangre de cordén umbilical posee
células mesenquimales, aunque aun no existen suficientes evidencias

cientificas para su posible aplicacion clinica.
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CAPITULO IV: CONSIDERACIONES FINALES

El tema del tratamiento a dar a las partes separadas del cuerpo
humano y a sus productos ha adquirido una relevancia tal que no
resulta posible desconocer o sustraerse a las implicancias éticas y
juridicas que conlleva. El estatuto del cuerpo estd cambiando
rapidamente bajo las presiones de Ilos nuevos avances de Ias
biotecnologias y plantea dilemas inéditos al derecho y a la bioética.

En esta investigacion, se remarca los inconvenientes del almacén
de sangre de cordon umbilical en bancos privados para uso autdlogo,
de inicio por su alto costo, por las bajas posibilidades de eficacia de
uso, por la duda de un eficiente almacenaje prolongado para muestras
individuales, ademas de las dificultades en los traslados de las muestras
y las posibles fallas en su cadena de frio por razones de fuerza mayor o

por la vulnerabilidad empresarial.

Algunos autores coinciden en que es mas factible translocaciones
cromosOmicas en muestras de sangre de cordon umbilical conservadas
en bancos privados que pueden devenir en leucemia. La Academia
Americana de Pediatria, desde el ano 2007 ha contraindicado
explicitamente el uso de sangre autdloga proveniente de bancos
privados, por los altos riesgos de transferir anomalias genéticas
familiares.

Se debe valorar la efectividad y el costo-beneficio de los bancos
de sangre autdloga (privados) de corddn umbilical, las reales
probabilidades de su uso, la vigencia internacional de estos; frente a las
ventajas de bancos de sangre alogénica (estatales) y la necesidad de

gestionar su creacion en el Perd.
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RECOMENDACIONES

(o] Es pues necesario realizar las gestiones pertinentes ante las
autoridades respectivas, para la creacidon de Bancos Nacionales de
sangre de cordén umbilical, a los cuales, una vez creados,

aportarian muchas parturientas.

o] El desarrollo de bancos publicos de sangre de corddn umbilical,
brinda multiples posibilidades de uso, por el gran nimero y por la
variedad de fenotipos de muestras almacenadas. Son organizados
por los estados o por ONGs y las muestras son muy numerosas, 1o
que da mayor cobertura y debido a que cada donante esta
contribuyendo al beneficio de muchos pacientes, afirmando asi el

principio de solidaridad.

(o] Los bancos de sangre de corddn umbilical estatales bien
administrados, dan mayor garantia de controles técnicos
eficientes de calidad, en comparaciéon con los bancos privados.
Por otro lado, dan mayor seguridad de continuidad. Por su gran
numero, es mayor el espectro de posibilidades para el beneficio
de enfermedades génicas, fallos medulares y algunas formas de
neoplasias; a diferencia del riesgo latente de los bancos privados
por limitaciones en los controles de calidad (sangre de cordon
umbilical autdloga) y por el hecho de que es una sola muestra

para cada paciente.
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Entre otras ventajas, los bancos de sangre de corddn umbilical
publicos, por su financiacion estatal, de fundaciones o de ONGs,
dan mayor acceso a la soluciéon de problemas de muchos
pacientes que lo necesiten asimismo por su minimo costo,
obviamente, muchas personas tendrian mas facilidad para donar

la sangre del corddn umbilical de sus hijos a bancos publicos.

Ya existe en el Pert una apertura para desarrollar una Politica
Nacional para la creacidon y mantenimiento de Banco Nacional de
Sangre de Corddon Umbilical, expresada en el Discurso

Presidencial del 28 de Julio de 2012

Es muy necesario fomentar a través de medios y de &érganos
estatales una verdadera cultura de difusion de la necesidad de
contribuir a la formacién de Bancos Nacionales de Sangre de
Cordén Umbilical, tanto por parte de las autoridades, como para

estimular la participacion masiva de las parturientas

Un altimo tema, es contemplar los aspectos éticos de los bancos
de sangre de cordon umbilical relacionados a la madre del nifio
donante. Se tendria que considerar el uso de un formato de
consentimiento informado, dandole el mismo tratamiento ético
que se le da a las donaciones de 6rganos, determinacion de la
propiedad de las muestras almacenadas, la custodia de los datos,
la privacidad de la madre y del nifio, etc. Se abre una nueva

puerta de investigacion, de manejo y sobre todo de legislacion.
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