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RESUMEN

Hasta hace relativamente escaso tiempo, la sangre del cordén umbilical, era desechada por considerarse material biolégico inservible.
Actualmente este material bioldgico se ha transformado en un recurso sanitario de primer orden, al tiempo que en un potencial objeto
lucrativo. Cerca del 75 % de los bancos de sangre de cordén umbilical existentes en el mundo son de caracter publico y no lucrativos, los
cuales procuran un servicio para el beneficio comun, aunque también almacenan sangre de cordén para el uso familiar en el caso de un
riesgo conocido en una especifica familia. El 25% restante son bancos privados comerciales, de uso autélogo, cuyo propdsito es un servicio
a la conservacién de células de sangre de corddn para el beneficio propio de sus “exclusivos” clientes. Las consecuencias recientes de
las actividades de extraccidn, conservacion y aplicaciéon de la sangre del cordén umbilical, han contribuido a reavivar el interés social en
torno a la preservacion en los bancos privados y/o publicos y con ello las derivadas cuestiones éticas y legales. En el presente articulo de
revisién se exponen las posiciones y discrepancias en torno a la creacién de bancos de sangre de cordén umbilical privados, y la ausencia
de legislacion especifica. Igualmente se trata de mostrar la falta de argumentos sélidos, de carédcter ético que sustenten la utilidad de
los bancos de sangre de cordén umbilical para uso autdlogo y son establecidos criterios en defensa de los bancos publicos. MED UIS.
2015;28(1):99-108.
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Legal and ethical controversies regarding umbilical cord blood

ABSTRACT

Until relatively short time, umbilical cordon blood was discarded due to biological material was deemed unusable. Currently this biological
material has become in a health resource of first order, while in a potential object lucrative. Around 75% of the umbilical cord blood banks
in the world, are publics and nonprofit, which seek a service for the common benefit, though umbilical cord blood is also stored for family
use in the case of a known risk in a specific family. The remaining 25% are private commercial banks, for autologous use, a service whose
purpose is to conserve cord blood cells for the benefit of their own “exclusive” clients. The recent impact of the extraction, preservation
and application of umbilical cordon blood activities, have helped to revive social interest around the preservation in private banks and /
or public ones and thus the ethical and legal issues arising. In this review article, we try to expose positions and disagreements over the
establishment of private umbilical cord blood bank, and the absence of specific legislation. We also try to show the lack of solid and ethical
arguments that support utility of umbilical cord blood banks for autologous use and we establish criteria in defense of public banks. MED
UIS. 2015;28(1):99-108.
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INTRODUCCION

En la década de los afios 50, varios investigadores
demostraron la posibilidad de inyectar por via
intravenosa células de medula dsea para restaurar
células sanguineas destruidas en animales letalmente
irradiados. Posteriormente, otros investigadores
sefialaron que era posible tal resultado con el empleo
de células troncales hematopoyéticas'.

Fue en 1983, cuando Boyse sefialé por primera
vez el posible empleo de la sangre de la placenta
como fuente de progenitores hematopoyéticos.
Ma3s adelante en 1989, el grupo de investigadores
dirigidos por Broxmeyer demostraron que la sangre
del cordén umbilical tenfa tantas células madre como
la médula ésea.

De todos los acontecimientos médicos que
permitieron un progreso en el conocimiento de las
propiedades terapéuticas de la sangre del corddn
umbilical, se debe destacar el célebre resultado del
primer trasplante de sangre de cordén umbilical
realizado en el afio 1988, del que se llegd a la
conclusién que por presencia de elevadas cifras

de células madre hematopoyéticas, también
denominadas  progenitores  hematopoyéticos,
éstas podian ser empleadas con éxito para

realizar trasplantes hematopoyéticos en nifios
portadores de diversas hemopatias?, ofreciendo
ademds resultados favorables con respecto a los
progenitores hematopoyéticos de médula o sangre
periférica, como su inmediata disponibilidad vy
escasa alorreactividad o rechazo, pero al mismo
tiempo desventajas no desdefiables como una
muy lenta recuperacién hematoinmunoldgica®®.
Concretamente fue el trabajo llevado a cabo por el
equipo de la Dra. Elian Gluckman, en el Hospital de
Saint Louis donde se practicé con éxito el primer
trasplante de sangre de corddn umbilical a un nifio
de cinco afios aquejado de anemia de Fanconi’.

La sangre del cordén umbilical contiene asimismo
células madre no hematopoyéticas, sobre todo
mesenquimales®. Es cierto que la utilizacién de
células madre no hematopoyéticas se encuentra aun
en una fase inicial de la investigacién, pero podria
ser responsable de grandes avances en medicina
regenerativa tanto en ginecologia como en otras

100

especialidades médicas®. En el mundo nacen 130
millones de nifios por afio, por lo que la sangre del
cordén umbilical representa una enorme fuente
potencial de células madre para el trasplante y la
medicina regenerativa™". Un claro ejemplo de lo
referido, fue lo que afirmd John Wagner, Director de
la Unidad de Transplantes de Sangre y Médula de la
Universidad de Minedpolis “con la sangre de cordén
hay menos reaccion inmunoldgica, incluso si se trata
de donantes no compatibles. El riesgo de reacciones
inmunitarias es mucho menor, hasta el punto de que
las tasas de supervivencia son tan buenas como con
la médula ésea compatible o incluso mejores (...). Se
cambiard la practica del trasplante y los pacientes
optaran en primer lugar por la sangre de corddn
umbilical” =.

Se pueden cifrar en torno a cien el nimero de
bancos de sangre de cordén en el mundo, con una
distribucién que se estima en: 40% en Europa, 30%
en Estados Unidos y Canadd, 20% en Asia, 10% en
Australia y ninguno en Africa.

Ademas cerca del 75% de los bancos de sangre de
cordén en el mundo son publicos y con fines no
lucrativos, los cuales ofrecen un servicio para el
beneficio publico. Almacenan muestras donadas
con el propdsito bien de que puedan ser utilizadas
para el trasplante o para la investigacion. También
almacenan sangre de corddn para el uso familiar en
el caso de un riesgo conocido en la familia.

El 25% restante son bancos de tipo privados y de
caracter comercial, cuyo propdsito es la prestacion
de un servicio a la conservacién de células de sangre
de corddn para el beneficio exclusivamente de sus
propios clientes.

Por ello se exponen las posiciones y discrepancias
en torno a la creaciéon de bancos de sangre privados,
de uso exclusivamente antdlogo, en relacién a los
publicos. Asi mismo, demostrar como la falta de
argumentos sdlidos y de cardcter ético hacen posible
la utilidad de estos tipos de bancos privados de
sangre de cordén umbilical.

MEetoboLoGia

Para la redaccion del presente articulo de revisidn,
se ha consultado la base de datos Medline, a través
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de PubMed, en busqueda de estudios o trabajos que
hagan referencias bdsicamente con la legislacion
reguladora de los bancos de sangre de corddn
umbilical asi como aquellos que pudieran exponer los
dilemas éticos y el consecutivo debate ético que se
genera en relacion a los bancos de sangre de corddn
umbilical privados/publicos.

Los criterios de busqueda fueron articulos con
resumen disponible en idioma inglés, espafiol. El
ndmero total de publicaciones filtradas fue de 100,
basado en la revisién de abstracts, finalmente se
seleccionaron 48 publicaciones para la discusion y
manuscrito de la presente revision.

En los articulos seleccionados se revisaron aspectos
relacionados con cuestiones legales y éticas tanto
a nivel del Estado espafiol como en otros paises
europeos.

De forma genérica, en todos ellos es posible
determinar la existencia de problemas éticos como
de vacios legales. El primero de estos, son los
derivados tanto de la obtencién de la sangre del
cordén como los inherentes a su posterior utilizaciéon.
Igualmente, se puede indicar que la mayoria de los
paises europeos no tienen una legislacion especifica
referente alos bancos de sangre de cordén umbilical.

El segundo grupo de problemas, quizds mas de
contenido ético, son los que hacen referencia al uso
delas terapias a partir de las células madre obtenidas.
Todo esto lleva a plantear la necesidad de adoptar
politicas publicas que eviten la discriminacién en la
asignacioén de recursos, y aseguren la equidad en el
acceso a las prestaciones establecidas.

LAS UNIDADES DE SANGRE DE CORDON
UMBILICAL: LOS BANCOS DE SANGRE

Tras la realizacion del primer transplante de sangre
de corddn umbilical en 1988, el conocimiento
de las caracteristicas bioldgicas de las células
progenitoras hematopoyéticas han venido en
aumento la ventajas de su uso son cada vez
mayores. Esto permitié crear bancos de sangre de
células progenitoras hematopoyéticas de corddn
umbilical para transplantes de sangre tanto de
donantes relacionados como de no relacionados®.
Las unidades de sangre que tienen esta procedencia,
se almacenan y se conservan previamente en los
bancos de sangre especificos de especificos bancos
de sangre de cordén umbilical, ya sean de cardcter
publico, privado o hibrido™ conocidos como bancos
de uso autdlogo (privados) o alogénico (publicos).
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Calderén Garciduefias define banco de sangre
de cordén umbilical como un centro dedicado
a la recoleccién, procesamiento, estudio vy
criopreservacion de sangre de corddn para ser
utilizada en uso clinico, principalmente, en trasplante
para restaurar la médula ésea'.

Los bancos alogénicos son instituciones regidas
por sistemas publicos y la donacion se hace
especificamente para el trasplante alogénico a
quien lo necesite, siempre y cuando se cumplan
las condiciones necesarias. En ocasiones también
se pueden efectuar donaciones cuyo receptor sea
especifico y conocido (hibridos).

Por su parte los bancos autdlogos, privados o
comerciales conservan las unidades de sangre del
cordén umbilical bien para uso autdlogo o para uso
alogénico intrafamiliar, es decir, para un receptor
emparentado en el caso de que se requiera™.

En el afio 1993, el banco de sangre de corddn
umbilical de Nueva York fue pionero en la obtencidn,
almacenamiento y preservacion de sangre de corddn
umbilical, y llevé a cabo el primer trasplante de este
tipo en la Duke University de Dirham, Inglaterra. A
partir de entonces entre los afios 1994 y 1995, se
fueron sumando a estas actividades los bancos de
sangre de corddén de Mildn, Disseldorf y Barcelona,
y hasta la actualidad en que se estima la existencia
de mas de 70 000 unidades de sangre de corddn
umbilical disponibles, de las cuales aproximadamente
la mitad estan ubicadas en Europa.

En 1998 los bancos de sangre de cordén umbilical
pioneros en Europa, constituyeron una organizacion
internacional NETCORD, a la que sucesivamente
se fueron incorporando otros bancos de Londres,
Paris, Tokio, Bélgica, Denver, San Luis, Nueva
York y Leiden, con el objetivo de garantizar la
calidad de los productos trasplantables, facilitar
la interacciéon con los centros de trasplante asi
como los registros, suministrar el andlisis de los
resultados clinicos y promocionar la investigacion
sobre este producto hematopoyético. En este
sentido, se fueron estableciendo unos criterios
de calidad de alcance internacional, asociados a la
Foundation for the Acreditation of Hemopoietic Cell
Therapy asi como la promocién de una estrategia
informdtica de comunicaciéon en forma de “oficina
virtual”. Paralelamente en Europa, gracias a una
financiacién de la Comunidad Europea se desarroll6
el proyecto EUROCORD orientado a la coordinacidon
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de la investigacion clinica en trasplante de sangre del
corddén umbilical”.

En cuanto a las donaciones a bancos publicos de sangre
se hacen efectivas cuando la mujer embarazada
da su previo consentimiento para recoger sangre
del cordén umbilical inmediatamente después del
nacimiento de su hijo™. La toma de la sangre es un
procedimiento simple, no invasivo y compatible con
la practica rutinaria obstétrica®, se obtiene mediante
la canalizacion de la vena umbilical después de que
el corddn fuese clampado y cortado®. La sangre se
recoge mediante aspiraciéon con una jeringa o por
accion de gravedad, se toma un volumen entre 30
a 150 mL. Seguidamente es criopreservado las 24
horas siguientes a la recoleccién, manteniéndose
durante este tiempo a 4°C*. Esta Ultima se realiza
mediante congelacién programada, utilizando
como conservante dimetilsulféxido DMSO al 10%
y almacenamiento posterior en nitrégeno liquido
durante tiempo indefinido.

En Espafia, la Organizacién Nacional de Trasplantes
establece entre sus recomendaciones” que Ia
extraccion de la sangre del cordén umbilical se
efectie una vez haya tenido lugar la expulsion del
feto y que de forma previa al alumbramiento de
la placenta se recoja la sangre del corddn con la
placentaintraudtero, ya que de ese modo el contenido
cualitativo como cuantitativo de la fraccion celular
mejora si se compara con la extraccién con placenta
extrautero. La recoleccidn intradtero se lleva a cabo
por la matrona o el obstetra que asiste a la puérpera,
mientras que extradtero la realiza el personal del
banco de sangre*?, encontrdndose la calidad de las
unidades de sangre de cordén umbilical condicionada
por el peso de la placenta®. EIl médico responsable
indicard la extracciéon y almacenamiento de la sangre
de cordén mediante un informe razonado que se
hace llegar con antelacién suficiente al Banco de
Corddn entre uno y tres meses.

NORMATIVA REGULADORA SOBRE LA’DONACI(')N Y
OBTENCION DE SANGRE DEL CORDON UMBILICAL

Es cierto que la ciencia plantea continuamente
problemas que tanto el derecho como la bioética
deben resolver, en este sentido Pietro Perlingieri
sostiene que “las normas juridicas son instrumentos
de valoracion del comportamiento humano”*
aunque es conocido que la legislacién progresa
siempre un paso atras de la realidad social, si bien
se considera que el derecho sanitario es una de las
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disciplinas juridicas mds dindmicas, en parte debido
al vertiginoso desarrollo de las ciencias biomédicas.

La sangre del cordén umbilical ha retomado su auge
como importante fuente de células madre lo que ha
hecho que la sociedad exija al ordenamiento juridico
una respuesta a determinadas cuestiones tales como
si resulta posible hablar de un derecho de propiedad
sobre el cordén umbilical y en su caso quién
ostenta dicho derecho, o si la legislacion lo debe
permitir o incluso si las prestaciones de extraccidn,
conservacion y aplicaciéon terapéutica de células
madre de corddn umbilical deben formar parte de
la cartera de servicios de los sistemas sanitarios
publicos. Todas ellas generan dudas legales sobre las
que es preciso hacer algunas reflexiones.

Existen grandes controversias sobre lo que incluye el
término tejido humano y sangre humana. En Francia,
la sangre de corddn se considera tejido y no sangre.
Por ejemplo, la directiva del Parlamento Europeo y el
Consejo han creado estandares de calidad y seguridad
en la donacién, obtencién, andlisis, procesamiento,
preservacion, almacenamiento y distribucidn
de tejidos y células humanas, adoptado el 2 de
Marzo del 2004, que incluye a células progenitoras
hematopoyéticas pero excluye sangre y otros
productos sanguineos. Otro ejemplo es el Protocolo
adicional de la Convencidn de los derechos humanos
en biomedicina, en el trasplante de drganos y tejidos
de origen Humano el cual se aplica a tejidos y células,
incluyendo células madre hematopoyéticas, pero
que no se aplica a sangre ni derivados de esta.

La mayoria de los paises europeos no tienen una
legislacion especifica con respecto a los bancos de
sangre de cordén umbilical. En Espafia la normativa
que regula las actividades de donacidén y obtencién
de sangre de corddn umbilical estd simplificada
en el real decreto 1301/2006, de 10 de noviembre,
por el cual se establecen las normas de calidad
y seguridad para la donacién, la obtencién, la
evaluacién, el procesamiento, la preservacién, el
almacenamiento y la distribucién de células y tejidos
humanos, y se aprueban las normas de coordinacién
y funcionamiento para su uso en humanos®. Es de
destacarla defensa que se hace en el mismo acercade
la informacién que se debe facilitar a los ciudadanos
siendo esta correcta y adecuada. Se le atribuye Ila
regulacion de los requisitos relativos a la donacién
y obtencion de células y tejidos humanos, tanto en
donantes vivos como en donantes fallecidos, a la
autorizacién de actividades en los centros y unidades
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de obtencién de células y tejidos, y a la regulacién
de requisitos del sistema de recogida y custodia de
la informacién que debera permitir el cumplimiento
de las previsiones de codificacion y trazabilidad del
propio real decreto®.

Asi mismo, regula las actividades de procesamiento,
almacenamiento y distribuciéon de células y tejidos
humanos que se llevan a cabo enlos establecimientos
de tejidos y desarrolla los sistemas de informacion,
seguimiento y biovigilancia, asi como actividades de
inspeccidn y evaluacién de los establecimientos de
tejidos, y de aquellos terceros con los que existan
relaciones contractuales; asi como a la evaluacidon
y acreditacion de excelencia de centros y servicios
de obtencién, procesamiento, distribucién e
implante de células y tejidos, especificando que las
infracciones contra lo dispuesto en el real decreto
tienen consideracién de infracciones en materia de
sanidad®.

Esta normativa nacional refleja las directivas
aprobadas a nivel europeo, que se han sucedido
en los ultimos afios y que regulan cuestiones en
torno al establecimiento de normas de calidad y de
seguridad para la donacién, obtencidn, evaluacidn,
procesamiento, preservacién, almacenamiento vy
distribucién de células y tejidos humanos, como es
el caso de la Directiva 2004/23/CE del Parlamento
Europeo y del Consejo de 31 de marzo de 2004.
Esta concretamente recoge todos los aspectos
relativos a calidad y seguridad relacionados con
todos los tejidos y las células humanas, incluidos los
progenitores hematopoyéticos obtenidos de corddn
umbilical, la sangre y los productos sanguineos,
las células progenitoras hematopoyéticas y los
érganos humanos, como los drganos, tejidos y
células de origen animal. También se excluyen de la
presente directiva las células y los tejidos utilizados
como injerto autdlogo ya sean tejidos extraidos y
trasplantados al mismo individuo, dentro del mismo
procedimiento quirdrgico y que no sean tratados
por ningun establecimiento de tejidos; debido a que
las consideraciones de calidad y seguridad asociadas
con este proceso son completamente diferentes.
Insta a los estados miembros a esforzarse en
garantizar que las donaciones de células y tejidos
sean voluntarias y no remuneradas segtn los
articulos 4.2 y 12.1 de la citada Directiva europea,
donde su obtencién se efectue sin dnimo de lucro
segun el articulo 12.2 e incluso alienta a prohibir o
restringir las importaciones de células y tejidos
humanos.
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DESAFIOS ETICOS Y LEGALES QUE PLANTEA LA
SANGRE DEL CORDON UMBILICAL

Cuando hacemos referencia a un desafio o dilema
ético, estamos hablando de la problemdtica que
se presenta ante una eleccién alternativa, donde
existe mas de una opcidn, siendo estas igualmente
factibles.

Estas circunstancias que ocurren en muchas
ocasiones, le plantean al médico una verdadera e
inevitable situacion conflictiva, en la cual se debe
plantear determinadas cuestiones antes de tomar
una decisidn.

Sin lugar a dudas la difusion que tuvo el trabajo
publicado por el equipo del Dr. Hayani en la revista
norteamericana Pediatrics?, en el que se plasmaba la
efectividad de un trasplante autdlogo de sangre de
cordén umbilical con gran éxito a una nifia de 3 afios
afectada de leucemia aguda, junto a otros dos casos
anteriores de autotrasplante de sangre de corddn
umbilical para el tratamiento de un neuroblastoma
y de una anemia aplasica secundaria a un trasplante
de higado, fueron empleados posteriormente por
los diferentes grupos de investigadores y empresas
encargadas de la conservacién de la sangre
de cordén umbilical, difundiendo los enormes
beneficios del trasplante autdlogo de células de
corddn. Esto permite entender que generalmente
los descubrimientos y sus aplicaciones sirven de
estimulo a los cientificos, conmueven a la opinidn
publica y abren esperanzas a los ciudadanos, pero
sobre todo producen perplejidad ante lo que parece
imposible, las modificaciones de los propios e
inmutables procesos bioldgicos?.

Como norma general todo avance cientifico tiene
que fundamentarse tanto en los principios y valores
éticos como en los legales y juridicos. Lo cual como
indica la profesora Cortina, la reflexién ética es al fin
y al cabo, la felicidad de los seres humanos dentro del
marco de justicia 2.

El dilema ético que se plantea ante las cuestiones
relacionadas con la utilizacién de la sangre del cordén
umbilical, asienta en los consabidos principios de
beneficencia, no maleficencia, autonomia vy justicia,
y consecuentemente deben queda reflejados en las
correspondientes normas legales que se establezcan.
Sitodo esto se extrapola al campo de las donaciones,
estos principios tienen que seguir estando presentes
y de esta forma deben prevalecer y respetarse los



CASADO-BLANCO M, IBANEZ-BERNALDEZ M

principios y derechos de voluntariedad, altruismo,
gratuidad, ausencia de dnimo de lucro y anonimato.

Cualquier tipo de donacién debe tener como
objetivo primordial el favorecer la salud o las
condiciones de vida de los demads segun el principio
ético de la beneficencia, debe garantizar la equidad
en la seleccién y acceso al trasplante de los posibles
receptores validando el principio de justicia, y debe
adoptar medidas necesarias para tratar de minimizar
la posibilidad de transmision de enfermedades u
otros riesgos, tratando de asegurar las maximas
posibilidades de éxito del drgano a trasplantar, tal y
como lo propone el principio de no maleficencia®'

Resulta muy elocuente las afirmaciones que dio
la Comisién Nacional de Reproduccién Humana
Asistida de Espafia, cuando indicaba que el respeto a
lo valioso y el posible alivio del sufrimiento humano
son las dos grandes motivos que pueden esgrimirse
desde el punto de vista ético para potenciar las
investigaciones,razones que no puedensubordinarse
al imperativo comercial? 3.

En referencia concreta a los desafios éticos y legales
que puede plantear la sangre del cordén umbilical
se coincide con las opiniones al respecto, dadas
por el Grupo Europeo de Etica, cuando indica que
“las implicaciones éticas de estos bancos de corddn
umbilical, son las mismas que para cualquier banco
de tejidos”, e indican que los aspectos éticos de los
bancos de tejidos, en cuanto a los valores de riesgo
se encuentran “la integridad del cuerpo, el respeto
a la privacidad y la confidencialidad de los datos, la
promocidn de la solidaridad, lajusticia delacceso alos
servicios de salud, la informacién y el consentimiento
alos donadores” 34,

Discusion

Se reflexiona en torno a la ética médica y se efectta
un repaso a los diferentes tipos de principios éticos y
valores para poder analizar su posible afectacién con
respecto a los bancos de sangre de cordén umbilical
de tipo privados o de uso autdlogo.

De forma esquemdtica los valores en conflicto que
se pueden ver afectados son dos, aunque no con
caracter exclusivo. Por un lado estd el valor de la
autonomia y enfrente esta el valor de la justicia en la
distribucidén de los recursos. Junto a estos, se debe
valorar la confidencialidad y la beneficencia.
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En principio y de una forma genérica, siempre que
exista una legislacién especifica al respecto, los
bancos de sangre de cordén umbilical no deben
generar controversias o conflictos con respecto a la
dignidad de la persona humana ni con su integridad
corporal, ya que debe quedar enmarcado dentro de
la esfera especifica de la donacidn de sangre, que en
ningdn momento implica peligro para la integridad
corporal, al tratarse esta muestra de un tejido
regenerable e innecesario tras el parto del neonato.

Por el contrario, se entiende que Unicamente se
verfan afectados tanto el respeto a la dignidad y a la
integridad humana, en el caso de que se permitiera o
fuera posible la comercializacién del cuerpo humano,
utilizando como medio la sangre del cordén umbilical.

Para el mantenimiento de los fundamentos éticos
del principio de autonomia, es necesario y hasta
obligatorio quelos ciudadanos estén adecuadamente
informados acerca de las terapias que se pueden
efectuar con los elementos de la sangre del cordén
umbilical, asi como de las posibles ventajas que
podria tener el almacenamiento de dicha sangre del
cordén umbilical en bancos privados con respecto al
almacenamiento en bancos publicos.

Es preciso dar suficiente informacién a la poblacién
mediante la correspondiente publicidad, pero
esta debe ser de caracter informativa y no de tipo
promocional, utilizando para ello los espacios y
medios especificamente dedicados a este fin, de los
que dispone la medicina. La informacion basicamente
debe ser objetiva, prudente y veraz, de modo que
no levante falsas esperanzas o propague conceptos
infundados, ademds que sea transparente y que le
permita al ciudadano seguridad ante la toma de sus
decisiones.

El contexto en el que se debe facilitar dicha
informacién igualmente es importante, ya que la
vulnerabilidad en que se pueden encontrar unos
padres, que por supuesto desean lo mejor para el
cuidado de sus hijos, influidos por una informacidon
subliminal pueden inducirles a invertir cantidades
importantes de dinero en algo que posiblemente no
se llevarfa a cabo si estos tuviesen una informacién
realmente completa y correcta®.

A éste respecto la opinién nimero 11 del Grupo Etico
Europeo en Ciencia y Nuevas Tecnologias el 21 de
Julio de 19983%, indicaba especificamente que: “la
informacién que se le de ala madre o a la pareja debe
explicar claramente los nuevos tratamientos, ya que
aun se encuentran en fase de experimentacion”.
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Respeto a la privacidad y confidencialidad de los
datos, se siguen los criterios establecidos para
cualquier otro tipo de donacidn. No se puede
olvidar que los datos que maneja un banco de
sangre de cordén umbilical son datos de salud, es
decir, aquellos que tienen una especial proteccidn,
y que en Espafia estdn recogidos en el articulo 7
de la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre de
proteccion de datos de caracter personal, cuando
en su apartado 2 se hace referencia a los datos de
ideologia, religion o creencias; y afirma que sélo con
consentimiento expreso y por escrito del afectado
pueden ser tratados®. Para evitar cualquier tipo de
reclamacién ulterior, se hace imprescindible que
en el documento de consentimiento informado se
especifique claramente el tipo de donacién que se
realiza®.

En cuanto a los principios de justicia y solidaridad,
se logran encontrar algunos dilemas éticos que
merecen atencidn. En general estos principios estan
orientados a respetar el acceso y la equidad de los
ciudadanos y pacientes a los servicios de salud, e
incluso de forma mas especifica lo referido al debate
abierto acerca de la existencia y promocién de los
bancos privados con respecto a los bancos publicos.
Como indica de una forma especifica Madero%®,
la existencia de los bancos de sangre de corddn
umbilical plantea cuestiones al valor bioético de la
justicia en cuanto al acceso a los servicios de salud.

Es indispensable no perder de vista el dato de que
el interés por la justicia como beneficencia estd
movido en parte por las desigualdades y en parte por
la necesidad. Que unos tengan poco mientras otros
tienenmucho, genera cuando menos preocupaciones
morales de beneficencia.

En este sentido se defiende a los bancos publicos
con respecto a los privados, pues es comprensible
que tienen mads en cuenta los objetivos basicos que
ha de tener toda politica sanitaria, tales como: la
prestacion de la mejor asistencia sanitaria posible
para todos, la prestacién de una asistencia sanitaria
igual para todos, la contencién de los gastos y la
libertad de eleccidn por parte de los prestadores y de
los usuarios de la asistencia sanitaria.

Aunque bien es cierto que no resulta posible
prestar la mejor asistencia sanitaria posible a todos
y contener el gasto al mismo tiempo; no se puede
prestar igual asistencia a todos y a la vez respetar la
libertad individual de perseguir de una forma pacifica,
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junto con otros, la propia visién de la sanidad o de
utilizar los propios recursos como cada cual decida.
No se puede mantener la libertad en la eleccién de
asistencia sanitaria y al mismo tiempo contener sus
costes. Tampoco es posible proporcionar a todos
igual asistencia, y que al mismo tiempo sea la mejor,
debido a la misma insuficiencia de recursos.

Estas dificultades tienen su origen no sdlo en el
conflicto entre libertad y beneficencia, sino en Ila
tensién entre puntos de vista antagdnicos sobre
lo que significa buscar y conseguir lo mejor en la
sanidad.

Los mencionados aspectos éticos del banco de tejido
humano también quedaron recogidos en la opinién
nimero 11 del Grupo Etico Europeo en Ciencia y
Nuevas Tecnologfas el 21 de Julio de 19983¢ aludiendo
a aspectos éticos especificos para bancos de sangre
de corddn umbilical, con una atencidn especial a los
bancos comerciales para uso autélogo®. Indicaba
que las actividades de estos bancos crean criticas
éticas importantes. Mientras algunos miembros del
grupo consideraban que estas actividades deberian
estar prohibidas, la mayoria del grupo indica que las
actividades de esos bancos privados deberian ser
rechazadas. No debe existir una prohibicién absoluta,
ya que tal cuestidn representa una restriccion excesiva
de la libertad de seleccidn de individuos, y por ello
deben maniobrar bajo condiciones muy estrictas
con una licencia, previa competencia de la autoridad
del pais y una supervisién de los procedimientos
tanto a los dominios publicos como a los privados,
aportando una informacién apropiada y correcta a
los consumidores que quisieran usar sus servicios;
informacién que deberiaser particularmente explicita
pues la conservacidn de esta sangre tiene un valor
cientifico. Por tanto hay opiniones variadas, unas en
defensa a ultranza de los bancos publicos, otros de
los privados y otros con una opinién moderada, que
se considera la mas oportuna.

Seindicd al inicio del planteamiento que sila donacién
de sangre del cordén umbilical debe tener entre sus
fundamentos una finalidad principal de solidaridad,
se entiende que esta cuestidn no es cumplida en
su totalidad por parte de los bancos privados de
sangre dirigidos exclusivamente al uso autdlogo. Sin
duda, éste tipo de bancos plantea dilemas éticos,
sobre todo si se establece una comparacién con los
bancos de tejidos los cuales funcionan por medio
de donaciones libres, tratando de beneficiar a otras
personas o incluso con fines de investigacion de
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cardcter altruista, mientras que los bancos privados
poseen ademds una finalidad de obtencién de
beneficios econdmicos*.

El origen de la predisposicién contraria a estos
bancos privados proviene de un informe sobre
los bancos de sangre del cordén umbilical que
la Asociacidn Americana de Pediatria publicé en
1993, en el que se hacia referencia a las escasas
probabilidades de uso de la sangre del corddn
umbilical almacenada privadamente*. Con respecto
a esta opinién hay muchas instituciones, organismos
e incluso diferentes autores que se han pronunciado
claramente en contra del sistema de funcionamiento
de los bancos privados. Asi el Comité de Bioética de
Catalufia en abril del afio 2011, considerd que deberia
desaconsejarse porinnecesaria, larecogida de sangre
del cordén umbilical para uso autdlogo, defendiendo
los bancos publicos, dotando al sistema sanitario
publico del pais de un nimero suficiente de muestras
de calidad para poder dar respuesta a las demandas
de los pacientes que tiene que atender y fomentar
mediante campanas de sensibilizacién la donacidn
desinteresada de sangre de corddn. Se debe poner
énfasis en incentivar el valor de la solidaridad que ha
prevalecido tanto en la donacidn altruista de sangre
como en la de érganos y tejidos para trasplantes®.

Esta misma directriz es la que se ha marcado
recientemente en Francia con respecto a los bancos
privados los cuales han sido prohibidos, afirmando
que “quitanunvaliosorecurso delos bancos publicos,
socava la solidaridad y los riesgos de explotacion de
los padres en un momento vulnerable” 444,

En el otro extremo se sitian aquellos que
fundamentando su postura en la libertad y Ia
autonomia de la voluntad de las personas, se apoyan
en el respeto a la autonomia del paciente como
principio bioético que adquiere primacia sobre
cualquier otro y esto se transforma en el derecho a
la “titularidad o propiedad” que ostentan los padres
sobre las muestras de sangre de cordén umbilical
extraidas en el momento del parto y que ven
limitados estos derechos fundamentales por otras
normas del ordenamiento juridico. Este grupo aboga
al derecho a dar a la poblacién la posibilidad de que
pueda depositar la sangre de cordén umbilical de
sus hijos en bancos privados, para un eventual uso
privativo almargen de lared de donaciény trasplante
publica®6.

Endefensade estos bancos privados, hay prestigiosos
autores, entre ellos el profesor Diego Gracia quien

10b

MED. UIS. 2015;28(1):99-108

manifiesta que: «personalmente no veo razones para
prohibir este segundo tipo de bancos los privados,
mas por las expectativas que hoy existen sobre las
células troncales que por su utilidad actual para el
propio individuo. Es verdad que no todo el mundo
optara por gastarse el dinero en esto, pero a quien
lo tenga resulta dificil negarle ese derecho. No se ve
por qué pueden gastarse el dinero en cosas mucho
mas superfluas y no en esto» #.

Como nos dice Amo Usanos, haciendo alusion a
las palabras del conocido jurista espafiol, Antonio
Garrigues, indica que ante la regulacién estatal sobre
el uso y almacenamiento de cordones umbilicales,
que exige la disposicién para terceros del material
biolégico conservado en bancos privados o publicos,
afirma que «no se puede exigir por ley el altruismo»?2.
Pero también resultaria resbaladizo el fundamentar
este tema con una prioridad en los bancos privados,
pues como bien afirma Justo Aznar: «Unicamente
parece que podrian derivarse problemas éticos si se
produjera un crecimiento incontrolado de bancos
de cordones umbilicales, especialmente si proliferan
aquellos que ofrecen la conservacion a largo plazo».

CONCLUSIONES

Del trabajo presentado, se puede indicar de una
forma objetiva que la sangre del cordén umbilical
se ha mostrado como una buena alternativa
terapéutica para la reconstruccion de progenitores
hematopoyéticos frente a enfermedades del dmbito
hematolégico. Pero éste avance cientifico, como
otros muchos, conllevan problematicas tanto éticas
como legales, a las cuales se les deben dar posibles
soluciones o al menos propuestas.

Centrada la cuestidn, el debate principal que plantean
los bancos de sangre del cordén umbilical para
uso autdlogo no es exclusivamente de naturaleza
cientifica, sino basicamente de tipo ético y donde los
dilemas pueden presentarse como un conflicto, por
un lado entre la propiedad individual y la libertad de
las personas para disponer de esa propiedad para su
uso privado y por otro, la solidaridad equitativa ante
la enfermedad.

Desde el punto de vista ético, existen diferentes
enfoques para tratar de solucionar el dilema ético
en torno al tema que se expone. Se parte del
hecho de que los bancos de sangre autdlogos o
privados tienen una limitada aceptaciéon entre
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investigadores especializados, sociedades cientificas
y otras instituciones publicas; por lo que parece
mas oportuno el fomento y la creacién de bancos,
alogénicos o publicos, de sangre de cordén umbilical,
sobre todo atendiendo a razones basadas en los
principios de justicia y solidaridad humana.

De este modo y como propuestas factibles y éticas,
se considera preciso el plantear y promover politicas
sanitarias encaminadas tanto a la organizacién de
bancos alogénicos, que favorezcan el bien comtn de
los ciudadanos, como a la concienciacién acerca de
la donacidn altruista y gratuita, de sangre del cordén
umbilical, para uso en trasplantes alogénicos. Esto
generaria, la implantacién de la recogida de sangre
del cordén umbilical como, una practica clinica
habitual.

Las propuestas sobre donaciones solidarias,
implican su fomento y difusion mediante la oportuna
publicidad informativa y no promocional o comercial.
Hay que tener presente el derecho de los ciudadanos
a estar debidamente informados sobre temas que
competen a su salud y acerca de la consecuente
obligacidn que deben tenerlos responsables publicos
del sistema sanitario.

Basicamente, cualquier informacion conlleva el
aportar una serie de datos en un especifico contexto
por el que una persona pueda tomar una serie de
decisiones de forma voluntaria y reflexiva. De ahi
que sea preciso facilitar datos objetivos acerca de
la importancia que conlleva, para la poblacidén, una
donacién solidaria de sangre del cordén umbilical,
en el momento del parto, para que posteriormente
puedaser utilizada enuntrasplante de tipo alogénico.

Igualmente esta informacion se debe facilitar en
aquellos espacios y medios que se consideren mas
oportunos al fin que se persigue, por ello se propone
que las consultas prenatales, pudieran ser el lugar
indicado, donde la relacién del obstetra con su
paciente resulta mas intima y confidencial.

Una vez tomada la decisién de donar la sangre del
cordén umbilical, para uso alogénico, es preciso
regularizar larecogida de sangre del cordén umbilical
como una practica habitual, con el previo y exclusivo
consentimiento de la madre.

Igualmente se hace necesario la promulgacién de
normas legales basadas en estos principios éticos,
que permitan la donacién de sangre del cordén con
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finalidad alogénica, garantizando el respeto de la
dignidad de las personas y la justicia social.

Y todo ello no seria suficiente si los poderes
publicos no se responsabilizaran por crear y equipar
a los bancos publicos de los oportunos medios
estructurales, técnicos y humanos necesarios que
permitan procesar y conservar el material bioldgico,
garantizando su sostenibilidad a largo plazo.

ReFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

1.  Nakahata T, Ogawa M. Hemopoietic colony forming cells in
umbilical cord blood with extensive capability to generate
mono- and multi- potential hemopoietic progenitors. J Clin
Invest. 1982;70(6):1324-8.

2. Broxmeyer HE, Douglas GW, Hangoc G, Cooper S, Brad J, English
D, et al. Human umbilical cord blood as a potential source of
transplantable hematopoietic stem/progenitor cells. Proc Natl
Acad Sci U S A. 1989;86(10):3828-32.

3.  Eapen M, Rubinstein P, Zhang M], Stevens C, Kurtzberg
J, Scaradavou A, et al. Outcomes of transplantation of
unrelated donor umbilical cord blood and bone marrow in
children with acute leukaemia: a comparison study. Lancet.
2007;369(9577):1947-54.

4. Wagner JE, Gluckman E. Umbilical cord blood transplantation:
the first 20 years. Semin Hematol. 2010;47(1):3-12.

5.  Gluckman E, Rocha V. Cord blood transplantation: state of the
art. Haematologica. 2009;94(4):451-4.

6.  Smith AR, Wagner JE. Alternative haematopoietic stem cell
sources for transplantation: place of umbilical cord blood. Br J
Haematol. 2009;147(2):246-61.

7. Gluckman E, Broxmeyer HA, Auerbach AD, Friedman HS, Douglas
GW, Devergie A, et al. Hematopoietic reconstitution in a patient
with Fanconi’s anemia by means of umbilical cord blood from an
HLA-identical sibling. N Engl ] Med. 1989;321(17):1174-8.

8.  Erices A, Conget P, Minguell JJ. Mesenchymal progenitor cells in
human umbilical cord blood. Br ] Haematol. 2000;109:235-342.

9.  Fernandez MN. Bancos de cordén umbilical: una absurda polémica

desde posiciones maximalistas[Monografia en internet]. Madrid:

El Mundo Salud; 2007[15 nov 2013].Disponible en: http:/www.

elmundo.es/elmundosalud/2007/01/19/medicina/1169228391.html

Jouve N. Explorando los genes:desde el big-bang a la nueva

biologia. Madrid: Ed. Encuentro; 2008.

Pérez de Oteyza ]. [Monografia en internet] Aplicaciones

de la sangre de cordén umbilical en el trasplante y medicina

regenerativa;2006[15 nov 2013]. Disponible en: http://www.aeds.
org/Comunicaciones%20Libres/Nueva%20carpeta/Jaime%20
perez%20de%20oteyza.pdf

Véazquez C. El cordén serd la primera opcién en leucemia

infantil[Monografia en Internet]. Diario Médico; 2007[15

nov 2013].Disponible en: http://biotecnologia.diariomedico.

com/2007/06/14/area-cientifica/especialidades/biotecnologia/el-
cordon-sera-la-primera-opcion-en-leucemia-infantil

Appelbaun FR. Trasplante de médula 6sea y de células madres.

En: Braunwald E, Fauci AS, Kasper DL, Hauser SL, Longo D,

Jameson JL, et al. Principios de la medicina interna. 15 ed.

México: Mc Graw-Hill Interamericana; 2003. p. 875-882.

Maheshwari S, Turner M, Anderson RA. Umbilical cord blood

banking. Obstetrics Gyn & Repr Med. 2013;23(1):26-27.

Gonzélez de Pablo A. ¢(Una oportunidad?

Complutense; 2006.

Calder6n E. Los bancos de sangre de cordén umbilical, la

normativa internacional y la situacién actual en la Republica

Mexicana. Gac Méd Méx. 2003;139(3):101.

Organizacién Nacional de trasplantes. Plan Nacional de Sangre

de Cordén Umbilical. Ministerio de Sanidad y Consumo; 2007.

Machin LL, Brown N, McLeod D. Giving to receive? The right to

donate in umbilical cord blood banking for stem cell therapies.

Health Policy. 2012;104(3):296-303.

10.

11.

12.

13.

14.
15. Tribuna

16.

17.

18.



CASADO-BLANCO M, IBANEZ-BERNALDEZ M

19.

20.

21.

22,

23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.

32.

33.

34.

Hurley C, Raffoux C. Special report: World Marrow
Donor Association: international standards for unrelated
haematopoietic stem cell registries. Bone Marrow Transplant.
2004;34:103-10.

Querol Giner S. Expansiéon ex vivo de progenitores
hematopoyéticos de sangre de cordéon umbilical para
transplante[TESIS]. Barcelona; 2000.

Carreras E, Brunet S, Ortega JJ, Monserray E, Sierra ], Urbano-
Izpizua A. Manual de Trasplante hemopoyético. 22 ed. Barcelona:
Ed Antares; 2000.

Joint Accredittion Committee of ISHAGE Europe and EBMT(JACIE).
Manual de acreditacion para la extraccién, procesado y trasplante
de células progenitoras hematopoyéticas; 1999.

Umbilical cord blood banking Richar Branson’s way. Lancet.
2007;369(9560):437.

Perlingieri P. Manuale di Diritto Civile. Napoli: Ed Scientifiche
Italiane; 2002.

Casado M. Aspectos ético-juridicos de la regulacion sobre
trasplantes. En: Teixidor J. Trasplante de o6rganos y Células:
Dimensiones éticas y regulatorias. Bilbao: Fundacién BBVA; 2006.
Ministerio de sanidad y consumo. Real Decreto 1301/2006, de
10 de noviembre, por el que se establecen las normas de calidad
y seguridad para la donacién, la obtencién, la evaluacion,
el procesamiento, la preservacién, el almacenamiento y la
distribucién de células y tejidos humanos y se aprueban las
normas de coordinacién y funcionamiento para su uso en
humanos. BOE. 2006;(270):39475-502.

Hayani A, Lampeter E, Viswanata D, Morgan D, Salvin SN. Firts
Report of Autologous Cord Blood Transplantation in the Treatment
of a Child with Leukemia. Pediatrics. 2007;119(1):296-300.
Romeo CM. Investigacién con células troncales. Monografias
Humanitas. Barcelona: Fund Medicina y Humanidades
Médicas; 2003.

Cortina A. Etica minima. 1% edicién. Madrid: Tecnos; 1986.
Cortina A. Etica aplicada y democracia radical. Madrid:
Tecnos; 1993.

Matesanz R. La Etica de los trasplantes. Curso de Experto en
Etica Médica. Espafia: Organizacion Médica Colegial; 2011.
Comisién Nacional de Reproduccién Humana Asistida
(CNRHA). I Informe anual. Madrid: Ministerio de Sanidad y
Consumo; 1998.

Comisién Nacional de Reproduccion Humana Asistida
(CNRHA). II Informe anual. Madrid: Ministerio de Sanidad y
Consumo; 2000.

Grupo Europeo de Etica. Opiniones sobre aspectos éticos de la

108

35.

36.

37.

38.

39.

40.

41.

42.

43.

44.

45.

46.

47.

48.

MED. UIS. 2015;28(1):99-108

criopreservacién de células progenitoras, obtenidas de cordén
umbilical[Internet].Bélgica: Fundacién comparte vida; 2004[18
nov 2013].Disponible en: http:/www.fundacioncompartevida.
org.mx/PDF/opinionetica.pdf

Del Barco JL. Bioética de las células madre. Cuadernos de
Bioética. 2002;13(47-49):89-94.

The European Group on Ethics in Science and New Technologies
to the European Commission. Opinion on the ethical aspects of
umbilical cord blood banking. Opinion 19; 2004.

Siles N. ¢Quién es el propietario de la sangre de cordén
umbilical?[Monografia en Internet]. Diario médico ;2007[18 nov
2013]. Disponible en: http://www.diariomedico.com/edicion/
diariomedico/normativa/es/desarrollo/1048968.html

Madero L. Trasplante de progenitores hematopoyéticos de
sangre de cord6n umbilical. An Esp pediatr. 1999;50:119-125.
Edozein LC. NHS maternity units should not encourage comercial
banking of umbilical cord blood. BM]J. 2006;333(7572):801-804.
Romeo CM. La relacion entre Bioética y Derecho. En: Derecho
biomédico y bioética. Granada: Comares; 1998. p.151-64.
American Academy of Pediatrics. Cord blood banking for
potential future transplantation: subject review. Work Group on
Cord Blood Banking. Pediatrics. 1999;104(1 Pt 1):116-8.

Amo R. Los bancos de sangre de cordén umbilical: aspectos
biomédicos y bioéticos. Cuad. Bioét. 2009;20(2):231-40.
Dickenson DL. Regulating (or not) reproductive medicine: an
alternative to letting the market decide. Indian J Med Ethics.
2011;8:175-179.

Katz G, Mills A. Cord blood banking in France: reorganizing
the national network. Transfusion and Apheresis Science.
2010;42:307-316.

Comité Consultatif National d’Ethique pour les sciences de la
vie et de la santé. Les banques de sang de cordon ombilical en
vue d'une utilisation autologue ou en recherche. [Publicacién
en linea]. Disponible en: http:/www.ccne-ethique.fr/docs/fr/
avis074[consultado 28/07/2014]

Larios D. Terapia génica e investigacién con células madre en la
legislacion espafiola. DS. 2006;14(1):147-66.

Gracia D. ¢Uso solitario o solidario? Tribuna Complutense. 21
de marzo de 2006. Elsemanaldigital. [Publicacién en linea].
Disponible  en:  http://www.elsemanaldigital.com/articulos.
asp?idarticulo=67939. [consultado 10/03/2014]
Elsemanaldigital. «Antonio Garrigues: «No se puede exigir el
altrusmo por ley»».[Publicacion en linea]. Disponible en: http://
www.elsemanaldigital.com/articulos.asp?idarticulo=67939
[consultado 10/03/2014].



