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RESUMEN

La evolucion del desarrollo cientifico respecto al tema de las células madres
requiere la atencién de todo orden juridico actual. Actualmente existen muchas
actividades relacionadas a las células madre en general, tal es el caso de
obtencion, almacenamiento, investigacion y terapias; todas éstas segun se
observa, se han ido desarrollando en mayor o menor medida alrededor del mundo

y muy puntualmente en nuestro pais.

En el presente estudio plantea una serie de cuestionamientos
relacionados tanto con las células madre embrionarias como adultas, Ila
necesidad de un marco normativo que logre pautar los limites de los diferentes

usos y aplicaciones que estas células puedan tener en el territorio nicaragiense.

Esta investigacion tuvo como objetivo general el analizar el tratamiento
legal de las células madre embrionarias y adultas en el ordenamiento juridico
nicaraglense, tomando en cuenta la importancia de una legislacion adecuada que
logre que el progreso cientifico y los avances en la medicina regenerativa, estén
acordes con la normativa internacional e interna y a la vez, se garantice el respeto

delos derechos fundamentales.
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INTRODUCCION

Importante avance en la medicina en Nicaragua ha sido la medicina celular

cuyo énfasis es el concepto de Medicina regenerativa, las células madres son
capaces de generar nuevos tejidos y vasos sanguineos en donde, por alguna
lesion, dejaron de funcionar.
La medicina celular tiene mdiltiples aplicaciones en la medicina, sin embargo, hoy
dia se aplican en la cura de algunas patologias, como por ejemplo Osteoartritis en
Rodillas, Insuficiencia vascular, Aumento Mamario (Estético o Reconstruccién
postcancer)

El Hospital Metropolitano Vivian Pellas es una de las muy pocas
instituciones médicas en el pais que ha llevado a cabo procedimientos con
Medicina Celular, utilizando tecnologia de punta en cirugias de este tipo. Es
importante mencionar que hoy en dia el cuerpo médico del Hospital Metropolitano
Vivian Pellas se encuentran en constantes estudios y gestién para la puesta en
marcha de nuevos procedimientos.

Cabe hacer mencion que se llevd acabo el estudio de otras Legislaciones
como la de Espafia donde si existe regulacion para este procedimiento aunque,
sin embargo hubo una reforma a la ley del uso de embriones y células madres,
tema que abordaremos mas adelante con mayor profundidad. En definitiva, los
beneficios de la medicina celular son innumerables, pero al mismo tiempo
desconocidos por muchos, por no decir la mayoria en la poblacion nicaragiense
debido a la escasa informacion existente en nuestro entorno asi como los
argumentos juridicos legales que avalen este procedimiento y por el alto costo que
tienen estos procedimientos.

Los avances cientificos, con respecto a la medicina regenerativa, han ido
evolucionando con fuertes avances desde hace varios afios atras.
Consecuentemente, en la actualidad tales descubrimientos en esta rama han
propiciado la investigacién sobre un nuevo insumo: las células madre, las cuales

se presentan en dos formas, embrionarias y adultas.
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Mientras que en paises como Espafia, Costa Rica ya existen algunos términos
de ley que permiten estos procedimientos terapéuticos en nuestro pais aun hace
falta el reglamento de la ley 847 Ley para normar y regular las terapias con células

madres humanas.

Basaremos este trabajo tomando en cuenta el siguiente planteamiento:

La Ley 847 Regula el Uso de las Células Madres en los diferentes Procedimientos

Terapéutico?

Jessica Johana Bardales Chavez
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JUSTIFICACION

El proposito de la presente investigacion es proporcionar informacion
valiosa en cuanto al enfoque objetivo de la medicina celular relacionado al uso de
las células madres y su aplicacién de acuerdo al entorno real juridico social de la

poblacion nicaragliense.

Con el andlisis del uso terapéutico de las Células Madres, hemos
observado que en nuestra legislacion no existe una especificacion legal sobre su
uso. Es bastante claro el vacio existente en cuanto a las normas legales que

regulen el uso de estas técnicas o procedimientos.

Por tal razon nos inquietd abordar este tema por su actualidad y su
importancia para preservar la el bienestar humano, que es el objetivo primordial de
toda ley, para presentarlo como tema de defensa para obtener nuestro titulo de

profesionales del derecho.
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ANTECEDENTES

El Protocolo GID del 21 de Abril 2013, implementado en el Hospital Vivian
Pellas el cual fue realizado por el Doctor Michael Carstens, aprobado por el comité
de ética, Universidad Nacional Autbnoma de Nicaragua-Ledn autorizado por el
MINSA.

Debates periodisticos que los medios de comunicacién han promovido para
generar conocimientos en cuanto al uso y aplicacion de las Células Madres. Ver

anexo adjunto.
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OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL

e Analizar las regulaciones Legales existentes en Nicaragua, sobre el uso de las

células madres humanas.

OBJETIVOS ESPECIFICOS:

1- Conocer las generalidades terapéuticas del uso Células Madres Humana.

2- Sefalar las ventajas y desventajas de los procedimientos terapéuticos con
células madres en insuficiencia vascular, estética y osteoartritis de acuerdo al
protocolo GID del 21 de Abril 2013, implementado en el Hospital Vivian

Pellas.

3- Comparar el marco regulatorio en el ordenamiento juridico en Espafia, Costa

Rica y Nicaragua en cuanto al uso Terapéutico con Células madres humana.

Jessica Johana Bardales Chavez
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CAPITULO |

GENERALIDADES EN EL USO CON CELULAS MADRES

En el primer capitulo abordaremos todo lo relacionado a las Células
Madres. El trasplante de células y tejidos humanos es un area de la Medicina que
ha experimentado un enorme crecimiento en los ditimos afios y esta
proporcionando grandes posibilidades terapéuticas para muchos pacientes.

Su creciente utilizacion clinica requiere la aprobacion de una norma que participe
de los principios de voluntariedad, anonimato entre donante y receptor, altruismo y
solidaridad que caracterizan el modelo de trasplantes del Sistema Nacional de
Salud y que recoja los avances técnicos Yy cientificos producidos en esta materia,
al tiempo que prevea los sistemas de control de los procesos que se suceden
desde la obtencion de las células y tejidos hasta su implantacion, y las condiciones
que deben reunir los centros y unidades de obtencion y aplicacion y los
establecimientos de tejidos. Todo ello con el objetivo de asegurar la calidad y la
seguridad de las células y tejidos utilizados que eviten la transmision de

enfermedades y faciliten su utilizacion terapéutica.

Definicion de Células Madres

Son células en un estado inmaduro (aun no definido). Estas células son
parte del sistema que nutre todo el cuerpo, por ende se encuentran en todos los
tejidos del ser humano.

De los mas de 200 tipos de Células que existen en el cuerpo humano las
células madres se distinguen por su capacidad de regenerar y reparar tejidos.
(Apuntes investigativos del centro de medicina celular Hospital Metropolitano

Vivian pellas)

Jessica Johana Bardales Chavez
Maria Auxiliadora Rivera Rivera
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Células madres: Son células que dan origen a los diferentes tipos celulares
gue conforman los tejidos y 6rganos del organismo. Se denominan “células
madres embrionarias” las que se encuentran durante las primeras etapas del
desarrollo embrionario del individuo y “células madres adultas” las que se
encuentran en los tejidos y 6érganos desde la etapa fetal y durante toda la vida.
(Arto 4: inc. 6) Ley De Donacién Y Trasplante De Organos, Tejidos Y Células

Para Seres Humanos ley (No. 847).

1.1 Tratamiento Autologo
Autdlogo significa propio. Un trasplante Autélogo consiste en tomar una
estructura del cuerpo para implementarla en otra parte del cuerpo de una
misma persona.
Trasplante Autélogo: Cuando el paciente es su propia fuente de célula y
tejido. (Arto 4: inc. 29) Ley De Donacion Y Trasplante De Organos, Tejidos Y

Células Para Seres Humanos Ley (No. 847).

1.2Procedimientos para obtencion de células madres Autélogas
GID significa en inglés (get it done) que en espafiol se traduce “lograr que se
haga”. GID es una empresa internacional con sedes en USA y Europa, provee
todo el proceso para obtener células madres Autologas. GID ofrece una forma
segura simple y eficaz para obtener células madres del tejido adiposo (la
grasa).
El certificado de calidad del Comité de ética Mark (Certificado N: 24072 rev.0)

certifica la seguridad y confiabilidad del producto y proceso.

1.3Recoleccion de células madres.
El proceso GID es utlizado en el centro de medicina celular del Hospital
Metropolitano Vivian Pellas. Este centro de medicina celular recolecta las
células madres de la grasa. La grasa es considerada como un tejido poco

deseado, tiene una concentracion muy alta de células madres. La grasa se

Jessica Johana Bardales Chavez
Maria Auxiliadora Rivera Rivera
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recolecta a través de una liposuccion, similar al procedimiento estético. Es
importante destacar que el centro de medicina celular no realiza tratamientos

con células de embriones, corddon umbilical o medula 6sea.

1.4 Aseguramiento y procedimientos de células madres.
En el centro de medicina celular del Hospital Metropolitano Vivian Pellas se
cuenta con tecnologia, como el ultrasonido sonosite (sistemas mas pequefios,
de tamafio portatil y duraderos que se pueden adquirir) para asegurar que las
células madres estan siendo implantadas en el lugar indicado.
Los procedimientos estéticos son todos realizados por cirujanos plasticos
certificados por el Hospital Metropolitano Vivian Pellas para realizar la cirugia,

asi mismo por GID para realizar el proceso de implante de células madre.

1.5Resultados de la Cirugia
Los resultados vistos van desde disminucién de la sintomatologia de fondo
hasta la cura de la enfermedad o regeneracion de la estructura tratada.
Los resultados son a corto plazo o permanentes. Las células producen
cambios en la estructura de la piel de manera permanente, en injertos, cirugias
estéticas, cirugia vascular y tratamientos de piel, la creacion de nuevos vasos
hacen que los cambios sean permanentes y a que estos vasos no se

reabsorben.

1.6 Recuperacion del Paciente.
Cada paciente reacciona diferente a la cirugia, en general la recuperacion es
rapida. La cirugia ortopédica, de piel y vascular tiene una recuperacion casi
inmediata, el paciente puede regresar a su vida normal con algunos cuidados
en menos de 48 horas. Cirugias mas extensas como la de aumento mamario

se puede requerir de un tiempo mas prolongado.

Jessica Johana Bardales Chavez
Maria Auxiliadora Rivera Rivera
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CAPITULO I

CLASES DE PROCEDIMIENTOS ESTABLECIDOS EN EL PROTOCOLO GID
DE ABRIL 2013 EN EL CENTRO DE MEDICINA CELULAR DEL HOSPITAL
METROPOLITANO VIVIAN PELLAS.

En este capituo abordaremos sobre los procedimientos de: Osteoartritis,
Insuficiencia Vascular y Estética como un estudio no aleatorizado(es decir no
autorizado) del protocolo GID -21 de abril 2013, protocolo clinico aprobado por el
comité de ética, Universidad Nacional Autbnoma de Nicaragua-Ledn autorizado

por el MINSA y lo establecido en la ley 847 ley de donacion y trasplante de

organos, tejidos y células humanas.

2.1 Definicion Osteoartritis
GID define la Osteoartritis como una inflacion de la articulacion que resulta de
la degeneracion del cartlago de las articulaciones de las rodillas. Conocida

como artritis degenerativa

2.2 Sintomatologia
Los puntos mas frecuentes son:
1- Dolor después de periodo de reposo
2- Rigidez de la articulacion
3- Sensacion rasposa o de crujir en la articulaciéon
El sintoma mas comun es el dolor de la artrosis articular. Es una condicion
compleja de la patologia general con pérdida de, o dafios a, los cartilagos
articulares. Este acompafiado de cambios en el hueso subcondral y la
membrana sinovial. El sistema inmune esta implicado en la interrupcion de las
homeostasis de la articulacion, mediante la produccién de reacciones
inflamatorias locales con la produccion de citoquinas pro inflamatorias y

Jessica Johana Bardales Chavez
Maria Auxiliadora Rivera Rivera

13



X , . . . T -
Uso de las Células Madres Humanas y sus implicancia Juridicas en Nicaragua.

metaloproteinasas. Las tapas cartilaginosas de la articulacion de la rodilla
causan friccion entre los huesos la cual conduce al dolor y limitacion de la
movilidad articular. Inflamacién del cartlago también puede estimular el
crecimiento del nuevo hueso, produciendo un espoldén éseo. El proceso de
cicatrizacion es lenta y cuando la reparacion de los tejidos dafiados no ocurre,
se establece una fibrosis secundaria. La osteoartritis suele ser diagnosticada

por radiografia simple y/o resonancia magnética.

2.3Correlaciones o Causas que producen la osteoartritis
Incluye el envejecimiento, la herencia, la obesidad, la lesion iatrogénica de
cirugia, trauma o enfermad son factores de riesgos mas comunes para la
osteoartritis de rodillas.

2.4Ventajas del tratamiento Osteoartritis

La terapia consiste en administrar células madres mesenquimales derivados de
tejido adiposo mediante inyecciones intraarticulares. El objetivo del tratamiento
de la osteoartritis es reducir el dolor y la inflamacién y al mismo tiempo mejorar
y mantener la funcion articular. Los tratamientos de la osteoartritis incluyen: la
reduccién de peso y con énfasis en evitar las actividades estresantes a la
rodilla como fisioterapia y dispositivos de soporte mecéanicos. La OA también
se trata con medicamentos por via topica, por via oral, 0 mediante inyectadas
en la articulaciéon misma para disminuir la inflamacion y el dolor. Si el dolor de
rodillas es recalcitrante de grado moderado hasta grave y recalcitrante, o sea
gue la osteoartritis no responde a los tratamientos antes mencionados, las
inyecciones articulares de &acidos hialuronico tales como Synvisc-One
(Genzyme Biosurgery, Cambridge MA) pueden muchas veces aliviar el dolor y
la inflamacién por lo tanto, las intervenciones clinicas hasta la fecha son
principalmente sintomaticos y no regenerativas. Ellas tienen poco impacto
sobre la naturaleza degenerativa de la enfermedad.

Jessica Johana Bardales Chavez
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Reemplazo de rodilla quirdrgico se reserva para la enfermedad en fase
terminal osteoartritis crénica. Aunque proporciona excelente alivio del dolor y la
movilidad de las articulaciones, los implantes tienen una vida util limitada que,

tarde o pronto, requiere una sustitucién quirdrgica.

2.5Procedimiento para el uso de células en la osteoartritis

Para generar una suspension de las células madres derivadas de tejidos
adiposos (ASC) Autblogas, la liposuccion se realiza en el dia de la intervencién
quirargica para recoger una muestra de tejido adiposo. El tejido se transfiere
inmediatamente al laboratorio para la separacion de células madre derivadas
de tejido adiposo del tejido. Estas células no necesitan ser cultivadas antes de
su uso, pero estdn disponible para la administracién clinica en
aproximadamente una hora. Son delicadas y no hay que perder tiempo en su
utilizacion clinica.

El proceso toma lugar en laboratorio portatil ubicado en la sala de operaciones
una tabla se esteriliza; donde toman lugar los procedimientos estériles. Otra
tabla contiene la centrifuga, la maquina agitadora y el contador de células. El
proceso incluye un conjunto desechable para el lavado, el drenaje, la digestion,

y el aislamiento de las células del estroma de tejido adiposo.

2.7 Procedimiento y Tratamiento Estético

En el aumento mamario con células madres se utiliza la siguiente técnica

El implante es de tejido natural y propio por lo que se evita la reaccion de cuerpo
extrafio que generan otros materiales sintéticos. Eliminando los riesgos
relacionados al implante sintético (alergias, rupturas de implante,
encapsulamientos y deformidades).

El implante tiene una apariencia mas natural y no afecta exdmenes de deteccidn

de cancer como la mamografia.

2.8 Rejuvenecimiento Facial con Células Madres

Jessica Johana Bardales Chavez
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Las ventajas de este proceso son los siguientes: se evitan las reacciones adversas
de materiales sintéticos, la apariencia lograda es natural, la duracion del relleno es
mayor ya que €l porcentaje de reabsorcion de la grasa enriquecida con células
madres es menor.

2.9 Tratamientos de piel
Se recuperan las condiciones normales de la piel dafiada por quemaduras,
cicatrices o irradiacion. El procedimiento logra mejorar la elasticidad, coloracion y

suavidad de la piel.

2.10 Procedimiento y Tratamiento de Enfermedades de Insuficiencia
Vasculares

La diabetes mellitus como enfermedad esta determinada por anomalias
metabdlicas caracterizadas por la hiperglicemia dada por alteraciones en la
secrecion de la insulina y\o por defectos en su accion .Como consecuencia de
esto nos encontramos con complicaciones y enfermedades vasculares de diversos
territorios como corazon, cerebro y extremidades inferiores que generan el pie
diabético.

Las infecciones del pie constituyen la infeccién de partes blandas mas frecuentes

en el diabético y pueden llevar a osteomielitis, amputacion o la muerte.

2.11 Sintomatologia de Insuficiencia Vasculares

Cambios en la piel, ejemplo:1- una temperatura mas baja, o que la piel de las
piernas y los pies se torne delgada, débil y brillante.

2-Disminucion de las pulsaciones en las piernas y los pies.

3-Gangrena (tejido muerto por falta de flujo sanguineo)

4-Perdida del vello en las piernas.

5-Impotencia.

6-Heridas en pontos de presién que no cicatrizan, como talones o tobillos.

7-Adormecimiento, debilidad o pesadez en los musculos.
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8-Dolor (con puntadas o ardor) en reposo generalmente en los dedos de los pies
durante la noche al estar acostado.

9-Palidez al elevar las piernas de coloraciones rojizas-azuladas en las
extremidades.

10-Movilidad limitada y uiias de los pies mas gruesas y opacas.

2.12 Ventajas del Tratamiento de Insuficiencia Vasculares

A través de las células madres seda la regeneracion celular que corrige, restaura o
reemplaza a las células y tejidos corporales dafiados o envejecidos, 0 bien que no
estan funcionando al 100%,con el propésito de mantener el cuerpo humano en
optimas condiciones de salud, o al menos tratar de llegar a cierto porcentaje que
genere bienestar al paciente. El tratamiento de regeneracion celular, es integral ya
gue abarca tejidos, érganos y piel y proporciona mejoras sustantivas en la calidad
de la vida de los pacientes ya que también ayuda a reestablecer el equilibrio
corporal restituyendo la energia, estado de animo y vitalidad, esto le confiere
proteccion al corazon y a otros Organos vitales. El tratamiento de regeneracion
celular tiene efectos curativos en la atencién de enfermedades para los cuales no

existian alternativas viables como la insuficiencia vascular por diabetes.

2.13 Riesgos sobre los procedimientos de: Osteoartritis, Insuficiencia
Vascular y Estética
Los mayores riesgos estan relacionados a la liposuccion y la inyeccion de las

células (infeccién, sangrado y alergia a la anestesia).

2.14 Eventos Adversos en los procedimientos de: Osteoartritis, Insuficiencia
Vascular y Estética

De manera general el protocolo clinico GID define evento adverso: es alguna
ocurrencia en un paciente del estudio, no obstante el evento sea relacionado con
el estudio o no. En toda cirugia sin importar lo sencilla que sea existen riesgo que

pueden resultar:
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1- Resuelta en la muerte.

2- Amenaza la vida

3- Causa hospitalizacion prolongada

4- Causa impedimento o dafio a una estructura o funcion del cuerpo.

5- Requiere intervencion meédica o quirdrgica para prevenir dafio al cuerpo.
Otros eventos médicos que no resultan en muerte 0 que no requieren
hospitalizacion pueden ser considerados como riesgos por ejemplo: cuando un
paciente presenta broncoespasmos, cuando hay discrepancias en las sangres o
conwvulsiones que incluso estos no requieren hospitalizacion pero si puede ser

considerado como evento adverso severo.

Art. 11 Requisitos de personas donantes vivas

La obtencién de componentes anatémicos de personas donantes vivas, para
implantarlos en otra persona, sélo podra realizarse cuando la persona donante:
a) Sea mayor de edad y se encuentre en pleno goce de sus facultades mentales;
b) Tenga un estado de salud adecuado para la extraccion;

c) Haya sido informada acerca de los riesgos de la donacion, complicaciones, sus
secuelas, la evoluciéon previsible y las limitaciones resultantes;

d) Haya otorgado su autorizacion a través del consentimiento informado del
donador, de acuerdo con las normas establecidas por el Ministerio de Salud;

e) Tenga con la persona receptora relacion conyugal o unién de hecho estable
demostrada;

f) Cumpla con los protocolos establecidos;

g) Tenga compatibilidad sanguinea e histocompatibilidad con la persona
receptora, de conformidad con las pruebas médicas practicadas, segun
reglamento y normativas que para su efecto dicte el Ministerio de Salud;

h) Cuando la remocién de uno de dos 6rganos pares o de componentes
anatdmicos no implique un riesgo previsible para la persona del donante; y

i) Se cumplan otras condiciones que, a juicio del Ministerio de Salud se

establezcan en las guias de practica clinica especfificas. (art.11:847)
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Comité De Etica Y Aprobacion.

Para efectos de estos estudios clinicos mostrado en el protocolo GID abril
2013 dicho protocolo se encuentra aprobado por el MINSA.

La ley 847 Ley de donacidén y trasplante de érganos, tejidos y células para
seres humanos en el art. 5 establece que para los procedimientos de trasplante en
las personas solo podran ser aplicados una vez que los métodos preventivos
terapéuticos hayan sido agotados y que Unicamente puedan mejorar su calidad de
vida atraves6 de un trasplante. Estas practicas deberan estar establecidas
atravesO de normas, guias y protocolo que para tal fin apruebe el ministerio de

salud.

El trasplante de d&rganos, tejidos y células solo se realizara en los
establecimientos proveedor de servicio de salud publico o privado y por
profesionales de la salud registrados, certificados y habilitados para tal actividad
por el ministerio de salud. En el caso de los trasplantes Autologos se realizaran en
las unidades de salud certificadas y habilitadas por el MINSA y de acuerdo a las

normativas establecidas para tal efecto. (Art. 6. 847).
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CAPITULO I

MARCO REGULATORIO EN EL ORDENAMIENTO JURIDICO EN: ESPANA
COSTARICA, Y NICARAGUA EN CUANTO AL USO TERAPEUTICO CON
CELULAS MADRES EN SERES HUMANOS.

La regulacion con respecto al tema de las células madres en estos paises
ha surgido de manera incipiente, a diferencia de otros paises que han avanzado
grandemente en este aspecto. Sin embargo, esto no ha sido obstaculo para que
tales paises desarrollen tratamientos y almacenen células madre como actividad
comercial. En la actualidad, el panorama que se divisa es simple: existe un vacio
legal en cuanto al establecimiento de pautas para todo tipo de actividad

relacionado con la utilizacion de estas células.

A pesar de esta clara ausencia de la materia en las legislaciones, temas
afines no han sido ignorados, ya que se ha visto huella en cédigos penales y en
leyes tocantes a donaciones o trasplantes de dérganos, en los cuales reglamenta
sobre temas como la clonacion terapéutica, trasplantes de células humanas,

entre otros.

Evidentemente, que al no tener una normativa dirigida a la regulacion
especifica del tema de las células madre (embrionarias o adultas) no se puede
saber con certeza la forma en que tales paises pretenden atender tal situacion,
pero con base en leyes, como las brevemente citadas infra, se puede perfilar un
bosquejo de la forma en que estos paises vecinos centroamericanos abordarian el

asunto.
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LEGISLACION ESPANOLA

El Gobierno Espafiol, ha regulado gran diversidad de temas como la
biomedicina, la medicina regenerativa, la fertilizacion in vitro y las células madres.
La legislacion espafiola en materia de células madres, es basta y abarca una
densa cantidad de supuestos. Se caracteriza por encontrarse a la vanguardia en la

regulacién de temas biomédicos.

Ademds, ha sido catalogada como un ordenamiento permisivo en

comparacién con ordenes juridicos de otros paises europeos.

Cualquier proyecto realizado con células madres en territorio espafol,
procedan o no dichas células de otros Estados y sean efectuadas por
nacional o extranjeros, habr4 de ajustarse necesariamente a la legalidad

espariola.

1.1 En cuanto al uso de células madres embrionarias

Existe una serie de leyes marco que establecen los parametros
fundamentales sobre dicho tema, en cuanto a la normativa legal que regula la

investigacion, tratamiento y uso de células madres embrionarias.

En forma general, la Constitucion Espafiola y el Cdodigo Penal tratan al
respecto; la primera, estableciendo la importancia del bien juridico de la vida
humana y el segundo, contemplando una serie de figuras penales aplicables a los

infractores en materia de genética humana.
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En igual sentido, existen una serie de leyes que versan directa o
indirectamente sobre el tema de las células madre embrionarias. Entre las que se
pueden mencionar:

Ley No. 35/1988, sobre Técnicas de Reproduccion Asistida (y sus Reformas).

Ley No. 42/1988, de Donacion y Utilizacion de Embriones y Fetos Humanos o de
sus Células, Tejidos u Organos.

Real Decreto No. 2132/2004.

1.2 Estatuto juridico del embrién

Previo al desarrollo de la legislacion antes mencionada, es importante
comentar especificamente sobre el manejo legal del “Estatuto Juridico del
Embrion” a la luz del ordenamiento juridico espafol.

El articulo 15 de la Constitucion Politica espafiola, sefiala que “Todos tienen
derecho a la vida y a la integridad fisica y moral...”. Postulado que ejemplifica la
relevancia juridica de la vida humana dentro del ordenamiento juridico espafiol; es

decir, dicho articulo es el receptaculo del fundamental derecho a la vida.

La ley define al feto como aquella fase mas avanzada del desarrollo
embriolégico, se conoce el embrion con apariencia humana y sus Organos
formados, que maduran paulatinamente preparandole para asegurar su viabilidad
y autonomia después del parto”.

Ante tales circunstancias, es claro que el nasciturus no es titular del derecho
fundamental consagrado en el articulo 15 de la Constitucion Politica por lo que
carece de personalidad juridica.

Asi las cosas, es claro que la legislacién espafiola no considera persona
humana en los términos del articulo 15 de su Constitucion Politica, al

nasciturus (individuo en gestacion) ni al embrion in vitro. Sin embargo, mediante la
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jurisprudencia constitucional se ha reconocido que ambas entidades biologicas

requieren de una proteccion juridica distinta y especial.

Ley No. 42 sobre Donacion y Utlizacion de embriones y fetos
humanos o de sus células, tejidos u 6rganos, los principios rectores de esta Ley
responden a la necesidad de tutelar una serie de derechos, entre los que se
encuentran el derecho a la vida, a la integridad fisica y al buen desarrollo de los
embriones y fetos durante el curso del embarazo, el derecho a la dignidad humana
y ello en justo equilibrio con el derecho a Ila libertad cientifica e
investigadora amparado por la Constitucion”

Regula la actividad de donacion y utilizacion de los embriones y fetos humanos,
considerando aquellos desde el momento en que se implantan establemente en el

Utero y establecen una relacion directa, dependiente y vital con la mujer gestante.

En otras palabras, la normativa contempla las condiciones bajo las cuales el
gobierno espafiol, permite la donacion y utilizacion de las células madre
embrionarias con fines diagndsticos, terapéuticos, farmacoldgicos, de

investigacion o experimentacion.

Cabe destacar, que esta ley sélo puede aplicarse para los supuestos de
donacion y utilizaciéon de células, después del dia catorce desde la fecundacion; ya
que el periodo antes del dia catorce lo regula a Ley sobre Técnicas de

Reproduccion Asistida; anteriormente mencionada.

Asimismo, la ley en cuestion regula la obtencién y utilizacion de células

madre procedentes de embriones y fetos abortados.
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1.3 Aplicacion alogénica y Uso Autélogo.

La aplicacion alogénica se refiere al proceso mediante el cual las células o
tejidos son extraidos de una persona y aplicados a otra. Y el uso Autélogo versa
sobre el proceso mediante el cual las células o los tejidos son extraidos y

aplicados a la misma persona”l.

Asi las cosas, la obtencion de las células de un donante vivo con el fin
ulterior de aplicacién alogénica y/o procesamiento y posterior uso autélogo, puede
realizarse si el donante es mayor de edad, con plena capacidad y un adecuado
estado de salud. El donante debe firmar un consentimiento informado, el cual debe

ser otorgado de forma expresa, libre, consciente y desinteresado.

El personal médico capacitado que tiene a cargo realizar la extraccion de
las células, debe brindar toda la informacién necesaria con respecto al
procedimiento de extraccion. Esta informacion debe cubrir el objetivo y la
naturaleza de la obtencion de las células vy tejidos; sus consecuencias Yy riesgos;
las pruebas analiticas que se han de realizar; el registro y proteccion de los datos;
y los fines terapéuticos. Asimismo se informara de las medidas de protecciéon
aplicables al donante y de los beneficios que con el uso del tejido o grupo celular

extraido se espera que haya de conseguir el receptor.

1.4 Consentimiento y obtencién

Un dato importante en cuanto al tema del consentimiento, es la posibilidad
gue contempla la norma sobre su revocacion. La revocacion del
consentimiento, puede llevarse a cabo en cualquier momento pero antes de la
obtencion de la célula y/o el tejido, excepto en los casos de obtencién de
progenitores hematopoyéticos de sangre periférica 0 de médula ésea, en que la
revocacion soOlo podra producirse antes del inicio del tratamiento de

acondicionamiento en el receptor’2

1 Articulo 2 inciso a), Real Decreto No. 1301 del 10 de noviembre de 2006.
2 Articulo 7 inciso 1), Real Decreto No. 1301 del 10 de noviembre de 2006.
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Se prohibe la obtencion de células y tejidos de diferentes individuos, como
las personas menores de edad o aquellas que no pueden otorgar el
consentimiento por razones de deficiencias psiquicas, mentales o incapacidad

legal, “...salvo cuando se trate de residuos quirargicos o de progenitores
hematopoyéticos u otros tejidos o grupos celulares reproducibles cuya indicacion
terapéutica sea o0 pueda ser vital para el receptor. En estos casos, el

consentimiento sera otorgado por quien ostente la representacion legal’3.

Las actividades que regula el decreto en estudio, se realizan en centros
sanitarios debidamente autorizados, los cuales gozan de un permiso de
funcionamiento por un periodo de dos a cuatro afios; el cual puede ser
renovado por el mismo nimero de afios.

‘Las actividades relacionadas con el procesamiento, almacenamiento y
distribucion de células y tejidos humanos podran realizarse sélo en aquellos
centros o unidades sanitarias debidamente autorizados por la autoridad sanitaria
competente, siguiendo las bases generales de autorizacion de centros,
servicios y establecimientos sanitarios
Asimismo, “Los establecimientos de tejidos procesaran, preservaran y
almacenaran las células y tejidos de forma que se garantice su maximo
aprovechamiento. Asimismo y segun el principio de distribucion equitativa,
garantizaran el acceso a las células y tejidos en los casos de disponibilidad
insuficiente y por razones meédicas de idoneidad de los receptores”4.

El Decreto Real No. 1301/2006 finaliza sefalando que “Sin perjuicio de otra
normativa que pudiera resultar de aplicacion, las infracciones cometidas contra lo
dispuesto en este Real Decreto y sus disposiciones de desarrollo tendran la
consideracion de infraccién en materia de sanidad, segun lo previsto en el capitulo
VI del Titulo | de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad y en las

demas disposiciones que resulten de aplicaciéon’s.

3 Articulo 7 inciso 1), Real Decreto No. 1301 del 10 de noviembre de 2006.
4 Articulo 15 inciso 2), Real Decreto No. 1301 del 10 de noviembre de 2006.
5 Articulo 22 inciso 1, Real Decreto No. 411 del 1 de marzo de 1996
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1.4 En cuanto al @mbito de aplicacidén del Decreto real de Espafia, excluye los
siguientes aspectos;

Quedan excluidos del ambito de este real decreto:

a) Las células y tejidos utilizados como injertos Autlogos dentro del mismo
proceso quirdrgico.
b) La sangre, los componentes y los derivados sanguineos tal y como se

definen en el Real Decreto 1088/2005, de 16 de septiembre, por el que se

establecen los requisitos técnicos Yy condiciones minimas de la

hemodonacién y de los centros vy servicios de transfusion.

c) Los drganos o partes de organos, si su fin es el de ser utilizados en el

cuerpo humano con la misma funcion que el érgano completo.

Recientemente El Gobierno de Espafia procedio a aprobar el Real Decreto-
ley 9/2014, de 4 de julio, por el que se establecen las normas de calidad y
seguridad para la donacién, la obtencion, la evaluacién, el procesamiento, la
preservacion, el almacenamiento y la distribucion de células y tejidos humanos y
se aprueban las normas de coordinacién y funcionamiento para su uso en
humanos («BOE» nim. 163, de 5 de julio de 2014, paginas 52716 a 52763,
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LEGISLACION COSTA RICENSE

En Costa Rica, asi como el resto de los paises de Centroamérica el tema
sobre legislacion alrededor del Tratamiento e investigacion con células madres se
encuentra en una etapa de iniciacion lo cual conlleva a elaborar de parte del

poder legislativo una legislacion llena de vacios.

Las células madre de la médula 6ésea o mas recientemente, del cordon
umbilical, han sido utilizadas como tratamiento rutinario en algunos canceres
hematopoyéticos, como las leucemias, y los linfomas desde hace unos 30 afios.

El uso de células madre de otros origenes (embrionarias o adultas, ej. tejido
graso) y para otras condiciones (ej. lesiones medulares, autismo, esclerosis

mdltiple) es aun experimental.

Al pasar de los siglos y, con el avance tecnolégico, hemos sido testigos de
verdaderos logros cientificos como lo son: la cura de la tuberculosis, trasplantes
de 6rganos vitales, etc, y cada dia nos asombramos mas de la capacidad creadora

del hombre en su lucha eterna contra la muerte.

Paradojicamente, la humanidad ha estado desechando un invaluable medio
natural para lograr la cura de enfermedades mortales: la sangre de corddn
umbilical. Anteriormente la placenta y el cordon umbilical eran considerados
organos de mero desecho después del parto, ahora la ciencia médica ha
comprobado que alli, frente a nuestros propios ojos y durante toda la existencia
humana a lo largo de la historia, ha estado latente la gran oportunidad de curar las

ulteriores enfermedades y dafios de nuestro cuerpo.

Hasta hace poco era imposible salvar la vida de un nifio con leucemia
linfocitica aguda, pero gracias al estudio de las células madre embrionarias

obtenidas de la sangre umbilical (que son el equivalente al barro en las manos de
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un alfarero habil) ya es posible redimir a este nifio de esa mortal enfermedad, pues
dichas células tienen el potencial de producir practicamente cualquiera de los mas

de 200 tipos de células que conforman el cuerpo del ser humano.

El primer trasplante de sangre del cordon fue llevado a cabo en Francia en
1988, en un nifio con anemia de Fanconi. A partir de 1994, las investigaciones
condujeron a la viabilidad de conservar la sangre del cordon umbilical, para

emplearla posteriormente en la obtencién de células madre.

La obtencion de sangre de cordon umbilical es inofensiva, indolora, sencilla
y segura, no se requiere anestesia ni existe riesgo de dafar la médula 6sea. Se
obtiene de las venas y arterias del cordon umbilical y de la placenta después del
nacimiento del bebé y de la separacion de este del cordon umbilical, no importa si
el parto es natural o por cesarea. Tiene menor costo de coleccion y
almacenamiento en comparacion con la adquisicién de un trasplante de médula
0sea que sea compatible. El parto es la Gnica oportunidad en la vida para obtener

y guardar células madre, sin poner en peligro al bebé o su madre.

En efecto, una vez que se corta el cordon umbilical, el recién nacido se
traslada a una mesa de examinacion para el control por parte del pediatra. El
cordén sigue unido a la placenta y cuando esta se expulsa en la fase final del

parto, tanto la placenta como el cordén umbilical son desechados.

La sangre que queda en el cordon umbilical que se desecha contiene células y
componentes sanguineos normales, pero ademas contiene una cantidad
importante de células madre que ayudan a curar enfermedades debido a su
capacidad de convertirse en diferentes tipos de células (como glébulos rojos,

glébulos blancos, plaquetas, células del higado, células de la piel o neuronas).
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Normalmente, el procedimiento de recoleccion de la sangre lo ejecuta el
personal médico responsable del parto, este proceso es simple y solo requiere una
corta induccion: al corddn umbilical, antes o después de la expulsion de la
placenta, se le inserta la aguja en la vena y se espera a que la bolsa de sangre,
suministrada en el kit para recoleccion de muestra, reciba la sangre del cordén por
gravedad, el proceso dura aproximadamente 10 minutos. La bolsa de sangre se
empaca segun las instrucciones y se les entrega a los padres, los cuales se

encargan de llevarlo al Banco de sangre umbilical.

Aungue las células madres se pueden obtener del cordon umbilical, no es
sino gracias a la tecnologia de criogenia (es decir, la aplicacién de las técnicas de
criopreservacion o criogénesis, sea el almacenamiento de células en frio extremo),
gue estas se pueden guardar para su uso futuro, lo cual brinda la oportunidad de
utilizarlas en el ulterior tratamiento de muchas enfermedades. La crio génesis se
ha utilizado desde hace décadas para el mantenimiento en congelacion de todo

tipo de células humanas, animales y vegetales.

¢La razon? Que una vez rescatada y procesada, la sangre que se queda en el
cordon sirve para tratar, mediante un trasplante, leucemia, anemias, algunas
deficiencias del sistema de defensa del cuerpo y algunos tumores cancerosos.
Esto ha sido validado en instituciones lideres en el ramo como el Hospital Infantil
de Los Angeles, el University Medical Center en Tucson, y la Universidad de

Minnesota, por citar solo algunas en Estados Unidos.

Ademds, de modo experimental se trabaja en su aplicacion para males tan
complejos como la artritis reumatoide, esclerosis mdiltiple, y lupus eritematoso; y
también se esta estudiando su utilidad para tratar la diabetes, enfermedad de

Parkinson, Alzheimer y distrofia muscular.
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Asi es que, si en lugar de tirar el cordon umbilical se recupera la sangre
acumulada en su interior y se almacena en bancos dedicados especfificamente a
esta tarea, el mismo material que en otra época se descomponia podria ser una

especie de seguro médico capaz de salvar la vida a futuro.

¢De donde proviene su poder? Hay un sustento cientifico detras de su
utilidad terapéutica. A través de diferentes estudios, los investigadores han
encontrado que estas células son muy similares a las que se encuentran en la

médula 6sea de todos los seres humanos.

Extraer médula 6sea de una persona implica un delicado procedimiento que
requiere hospitalizacion; ademas, después hay que trasplantarlas a la persona que
las necesita. En cambio, al disponer de las células madres del cordon umbilical no

se afecta a nadie, estan ahi, en una porcién de tejido desechable.

Pero ademas, las del cordon umbilical poseen una cualidad Unica: se
mantienen a salvo del proceso natural de envejecimiento y, aun fuera del
organismo de donde fueron obtenidas, conservadas mediante técnicas especiales,
retienen la capacidad para dividirse y crear nuevas células que pueden reemplazar

a las que mueren o se pierden.

Esto significa que pueden formar, por ejemplo, glébulos rojos, que son los
responsables de la transportacion del oxigeno en el organismo; células blancas
mejor conocidas como glébulos blancos y que constituyen el ejército encargado de

combatir infecciones; y plaquetas, necesarias para la coagulacion sanguinea.

La obtencion de la sangre de cordon umbilical es tan sencilla como
inofensiva. Justo después del nacimiento del nifio se corta el cordon umbilical lo
mas cerca posible del ombligo del bebé. Una vez el nifio ha sido separado de la

madre, y con la placenta aun dentro del Utero, se vacia el cordén umbilical con una
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canula para recoger la mayor cantidad posible de sangre. Cuando la placenta es
expulsada, se repite la operacion para recoger la sangre que queda en sus tejidos.
En cada donacion de placenta se suelen recoger unos 80 mililitros, una cantidad
suficiente para tratar a personas de menos de 40 kilos, generalmente nifios y

adolescentes.

Después de recoger la sangre, la unidad es congelada y almacenada a 196
grados bajo cero. Para realizar el trasplante, bastara con realizar una infusién por
via intravenosa de la sangre descongelada con el objetivo de sustituir las células

enfermas del paciente.

De momento, el indice de éxito de esta operacion se sitla en el 90%. La principal
ventaja que presenta la sangre del corddn umbilical es que exige una menor
compatibilidad entre la donante y el receptor. El presidente del Comité Cientifico
de la Fundacion Carreras de Lucha contra la Leucemia, Ciril Rozman, atribuye
estas mayores facilidades a la inmadurez inmunolégica de los linfocitos de la

sangre del cordon, lo que reduce las posibilidades de rechazo.

En todo el mundo existen muchos bancos publicos y privados de sangre
umbilical. Por ejemplo, en Estados Unidos de Norteamérica se conocen cerca de 9
organizaciones publicas de este tipo. En todo el planeta existen alrededor de 87
bancos privados de sangre umbilical .Actualmente, en Costa Rica se abri6o el
primer banco de sangre umbilical en todo Centroamérica y el Caribe, el cual se
llama PROVIDA (www.bsuprovida.com). Esta organizacion ha tenido que soportar
grandes dificultades en los distintos trdmites administrativos que ha tenido que
efectuar para poder instalarse, siendo el desconocimiento de su actividad y la

ausencia de un marco normativo legal los principales derroteros para ello.
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Analisis del articulado de la ley:

Entrando a los contenidos del proyecto propuesto, valga iniciar por el
nombre del mismo. No se trata de una autorizacién a la obtencion de sangre
umbilical para la aplicacion de células madre, ni tampoco de una regulacion en el
sentido obstruccionista que Ultimamente ese vocablo ha tenido en el mundo
comercial producto de algunas tendencias legislativas perversas.

Hay que recordar que de acuerdo con el bloque de legalidad que emana de
los articulos 28 y 45 constitucional, cualquier actividad particular que no esté
expresamente prohibida por ley es plenamente valida y legitima, y no requiere
mas que el mero cumplimiento de los tramites y procedimientos administrativos
correspondientes, aunque en algunos casos -como el presente- ello se torna

practicamente imposible por la ausencia de un marco normativo.

Es importante aclarar también que dicha actividad no es clonacién de seres
vivos, sino la utilizacion de las células madre para curar enfermedades de seres

Vivos ya existentes.

En el articulo 1 se establece que se trata de una ley especifica hacia todas
las etapas del proceso de obtencién y conservacion de la sangre umbilical, asi
como la aplicacion de las células madre, y dentro de ello la preparacion, el
procesamiento, la preservacién, almacenamiento, distribucion a lo interno del pais

y en el exterior, etc.

De tal modo, no se trata de una normativa propuesta para érganos o tejidos
humanos en general, sino que particularmente se refiere a la sangre umbilical y a

las células madre habidas en esta. Podria decirse que el término “érganos y

tejidos humanos” es el género y la sangre umbilical y sus células madre son la
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especie, esto es, tan solo una modalidad pero con una importancia y utilidad

humana extraordinaria, lo cual justifica su impulso y desarrollo expansivo

En el segundo articulo del proyecto se ofrecen algunas definiciones,
relacionadas especialmente con los vocablos mas importantes involucrados en
este tema.

Por supuesto que hay muchos otros términos de la ciencia médica que pueden
eventualmente relacionarse con el tema, No obstante, es importante tener en
cuenta -para la mejor comprension de este proyecto- las implicaciones de algunos
otros términos que, si bien no agotan el tema ni la ciencia médica, es importante

conocer en sus actuales y comunes acepciones:

Células madres: Nucleos fundamentales de vida humana extraidos de la
sangre del cordén umbilical, la placenta materna y los productos hematopoyéticos
(sangre umbilical), que naturalmente sean capaces de originar por si mismas la
regeneracion de cualesquiera tejidos, 6rganos o partes del cuerpo humano, y cuya
aplicacion puede devenir en la cura de diversas enfermedades hematolégicas o

dafios fisicos de los seres humanos.

Criogenia: Tecnologia de congelamiento a base de nitrégeno liquido y a una
temperatura comprendida entre los ciento treinta y ciento noventa y seis grados
centigrados bajo cero (-130 C y -196 C), para su conservacion por un periodo

prolongado de tiempo.

Crio génesis o0 crio preservacion: Técnica que consiste en la aplicacién de la
criogenia a la sangre umbilical o las células madre habidas en esta para su
posterior aplicacion en el tratamiento de diversas enfermedades hematol6gicas o

danos fisicos.
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Cryoviales: Tubos especiales para almacenar la sangre a efectos de su
congelacion a temperaturas extremas.
Corddn umbilical: Estructura flexible que conecta el ombligo con la placenta en el

Utero gravido, constituyendo el paso para la vena y las arterias umbilicales.

Placenta: Organo fetal muy vascular izado a través del cual el feto absorbe
oxigeno, nutrientes y otras sustancias y excreta anhidrido carbonico y otros

productos de desecho.

Valga recalcar que se trata de una ley que Unicamente permitiria el
tratamiento de sangre umbilical humana y en beneficio exclusivo de seres

humanos.

La obtencién y conservacion de sangre umbilical no solo debe entenderse
con fines terapéuticos o de regeneracion de tejidos, pues es importante que se
dinamice también la experimentacion e investigacion cientifica en torno a ello pero
adscrita a dichos fines, ya que precisamente por esa via se descubrié esto y por
esa misma via se podrian mejorar a corto, mediano o largo plazo las tecnologias,
técnicas, instrumentos, procedimientos y equipos que hagan posible esta
maravillosa oportunidad de vida para los seres humanos.

Por tal motivo se dispuso el parrafo segundo del articulo 3, y también se
prevé en el proyecto la posibilidad de utilizar a futuro otras modalidades o
instrumentos de conservacion de sangre umbilical que sean equivalentes a la
criogenia pero que garanticen la calidad del servicio al usuario.

Esto se debe a que la ley no debe constituirse en un obstaculo para el
inminente avance de la ciencia, y lo propio es formular una ley que no caiga en
desuso con el tiempo sino que sea lo suficientemente general y adaptable a las
cambiantes circunstancias y descubrimientos: la ley debe servir a la ciencia, y no a

la inversa.
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Eso si, la experimentacion e investigacion no puede tener finalidades
distintas a las dispuestas en el proyecto (con todas las responsabilidades y

limitaciones inherentes)

En el articulo 4 se consagra un principio fundamental: la sangre umbilical es
propiedad privada del bebé que recién nace, y este puede hacer con ella lo que
quiera. Por supuesto que durante la minoria de edad los padres conjuntamente
ejercer la representacion, o en su defecto los abuelos maternos (pues es sobre la
linea materna de parentesco que el Derecho sucesorio y el de familia reconocen la
indubitabilidad de la filiacion), o bien sus tutores o curadores. Cuando ese bebé
llegue a ser un adulto con plena capacidad juridica de actuar, podra negociar
libremente el destino y demas situaciones relacionadas con su sangre umbilical, al
menos a la que deba estar a su disposicion a ese momento conforme a los

términos del contrato firmado por sus padres o representantes.

El articulo 5 establece y consagra otro importante derecho, cual es
consentir o no la obtencién y conservacién de la sangre umbilical. Este derecho
no solo asiste al titular (naciente) sino también a su madre (donante) y al padre.
Otro elemento de validez del consentimiento es el que conste por escrito, es decir,
se trata del elemento de caracter formal, similar a lo que ocurre a nivel
testamentario.  Ahora bien, no solo debe contar por escrito, sino que la
manifestacion debe ser bajo fe de juramento y con las solemnidades que ello
conlleva (comprension de la pena con que se castiga el delito de perjurio, y de

falso testimonio para los testigos).

Para los supuestos de madres que sufran discapacidad mental en un grado
que impida la expresion de su “libre voluntad informada, y de madres que mueran
antes del parto y sin haber podido formalizar su consentimiento (articulo 6), se

aplicarian las mismas reglas de representacion antes descritas.
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En el caso de madres menores de edad y sin capacidad juridica de actuar
(solteras), seria necesario su consentimiento pero este solo produciria efectos
juridicos en el tanto vaya “refrendado” por el de sus padres o representantes
conforme a la ley.

Eso si, siempre debe haber consentimiento, porque sin este la sangre
umbilical debe tener en su totalidad el mismo destino que habia venido teniendo a
lo largo de la historia humana: el deshecho o incineracién junto con el cordén y la
placenta (si el propietario no autoriza, no se pueden tomar sus bienes ni decidir
por su cuenta).

Otro aspecto formal es que el proyecto obligaria al levantamiento de un acta
por cada parto en el que se extraiga sangre umbilical y un registro de estas por
cada centro de salud, lo cual debe ser manejado con absoluta confidencialidad.
Sin embargo, este requisito no refiere al consentimiento en si mismo, sino como

prueba de la obtencion.

En armonia con el articulo 24 constitucional, el articulo 7 del proyecto
garantiza el derecho a la confidencialidad. Fundamentalmente, este da tanto a la
donante, al padre del naciente, a este como al receptor o receptores (sean
aquellos mismos u otros) la garantia y tranquilidad suficiente para participar del
proceso sin que puedan ser objeto de presiones, extorsiones, chantajes, criticas y
demas tratos peyorativos o0 degradantes. Hay dos excepciones a esa regla: la
primera, es la orden de un juez competente, pues en tal caso se entiende que
priva el interés de dilucidad una causa judicial pendiente y que el juez a su vez
serq garante de que la informacion que se le entregue no se hard publica a
terceros de manera indiscriminada; la segunda excepcion es el mutuo acuerdo por
escrito entre donante y receptor. Ese acuerdo no requiere las formalidades del

consentimiento, pero si debe ser libre y por escrito.
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En cuanto a la promocidén y publicidad, se permiten los anuncios, la
propaganda, la oferta publica de donacién o venta -total o parcial- de sangre
umbilical, sea por el titular o sus representantes o bien por el Banco de sangre
umbilical que la haya adquirido (siempre que no se viole la confidencialidad), o
bien se contempla la demanda publica de donacion o venta de sangre umbilical,
siempre que se indique que eso es absolutamente voluntario y sin alusion a una

persona en particular.

Hasta alli llega el capitulo primero que desarrolla los aspectos basicos del
tema. Inicia el capitulo segundo, dedicado a los procedimientos de obtencion y
conservacion de sangre umbilical asi como la aplicacion de células madre.

La obtencion de la sangre umbilical debe darse a mas tardar en el momento
del parto, pues después de ello existe un grave riesgo de confusiones o
alteraciones de la placenta o del corddén, que hagan peligrar no solo el estado de
la sangre sino incluso la salubridad de la misma, ya que aunque esta tenga ahora
un sentido Util, el cordon y la placenta siempre seran destinados al deshecho o

calcinacion.

En el articulo 9 se establece el deber de registracion para los bancos de
sangre umbilical. Debe haber un registro de titulares y donantes con todos los
datos pertinentes, y un registro de receptores. El primero citado puede excluir las
pruebas de compatibilidad y los grupos sanguineos cuando se contrate el
almacenamiento de células para uso exclusivo del nicleo familiar del titular. Esos

registros son absolutamente confidenciales.

El numeral 10 del proyecto se avoca a la conservacion de la sangre
umbilical que, conforme antes se dijo, es uno de los puntos principales ya que
permite la conservacion de la misma en el tiempo para su aplicacién en el

momento en que surja una necesidad para su duefio.
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Actualmente, la Unica técnica conocida y comprobadamente capaz de
garantizar la conservacién de la sangre umbilical con plena suspensién y no
alteracion de las propiedades de la sangre umbilical por periodos de tiempo de
hasta 150 afios 0 mas es la tecnologia denominada criogenia, de la cual ha
derivado la técnica de congelacion extrema conocida como criogénesis o
criopreservacion. Se trata de la congelacibn mediante nitrégeno liquido, en
tanques especiales, y bajo la utilizaciéon de cryoviales para “empacar’ la sangre

umbilical, de manera que el nitrégeno no togue no altere el estado de la sangre.

Esa técnica implica una congelacion entre 130 y 160 grados centigrados
bajo cero, lo cual significa que la sangre umbilical queda practicamente en forma
de un vidrio, y seria una sustancia organica “suspendida”, pues no tendria ni

careceria de funciones vitales, simplemente estaria inerte por la congelacion.

Por otra parte, el articulo 11 refiere a la aplicacién terapéutica o
regenerativa de las células madre. Aqui ya es necesario que las células estén

desligadas o separadas del resto de componentes de la sangre umbilical

Con el articulo 12 inicia el siguiente capitulo, que esta dedicado a la red de

bancos de sangre umbilical, publicos o privados.

Los bancos de sangre umbilical deben ser inscritos por el Ministerio de
Salud (como medida para agilizar su proliferacion en el pais), pero si
posteriormente se comprueba el incumplimiento de algun requisito legal o la
violacion de una prohibicién del mismo orden, correspondera la descripcidén de esa
entidad y no podra seguir operando, sin perjuicio de la aplicacion de las sanciones

penales o civiles que corresponda.
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El articulo 16 dispone los requerimientos para el transporte de sangre

umbilical o células madre tanto dentro como fuera de Costa Rica (exportacion).

El capitulo IV establece una disposicion final, para aclarar que la eventual
promulgacion de la ley no afectaria los convenios vigentes en Costa Rica, pero
gue ademas en lo no dispuesto por ella aplicarian supletoriamente otras leyes

vigentes.

Por Ultimo, conviene sefalar que el proyecto propone dos articulos
transitorios: el primero para establecer un plazo maximo de tres meses a efecto de
gue el Poder Ejecutivo reglamente la ley pero sin que el no cumplimiento de ello
impida la ejecucion de la misma y el funcionamiento de los bancos de sangre
umbilical que inicien sus operaciones; segundo, para salvaguardar los derechos
adquiridos y situaciones juridicas consolidadas de las empresas que se hayan
instalado en Costa Rica antes de que entre en vigencia la ley, en respeto de lo

dispuesto por el articulo 34 constitucional.
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LEGISLACION NICARAGUENSE

Constitucionpoliticade Nicaragua.

En el capitulo Il de la Constitucion Politica de Nicaragua sobre los
derechos sociales el articulo 59 establece que los nicaraglienses tienen derecho,
por igual, a la salud. El estado establecerd las condiciones basicas para su
promocion.

Es innegable que el uso de las células madres, plantea una incomparable
oportunidad para que los nicaragtienses mejoren su calidad de vida.

rr

En el articulo 82, inciso 7, se manifiesta que los trabajadores tienen
derecho a seguridad social para proteccion integral en caso de enfermedad
Nuevamente se realza el interés legislativo hacia la atencion médica de

calidad por parte del Estado hacia la clase trabajadora.

Sin embargo, con la situacién actual los mas pobres miran como un inalcanzable

la atencién relacionada con las células madres.

Asimismo, la Constitucion Politica es firme en sefialar que la vida humana no
puede ser violentada bajo ninguna circunstancia ni por motivo alguno. Dado lo
anterior, nuevamente se reitera que es el Estado quien establece las pautas para
la proteccion y garantia del embrion, prohibiendo definitivamente las practicas
cientificas que impliquen su muerte, cual es el caso de las células madre

embrionarias.
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De confirmarse este descubrimiento, los cientificos pudieran usar las
células madres extraidas de personas adultas para reparar tejidos y érganos
dafiados, de esta forma, se evitaria el sacrificio de embriones en las

investigaciones.

Tal parece ser que la investigacion con células madres embrionarias seria
prohibida, mas no asi investigaciones con células madre adultas que pudieran ser
extraidas de sangre periférica, como bien se puede deducir de lo subrayado

supra.

Lo anterior, sugiere que la Unica condicibn que impediria eventuales
investigaciones seria debida a la posibilidad de que detrds de la donacién de

sangre, sus componentes y derivados mediara un fin lucrativo.

Estudio delalLey 847

En el mes de Octubre del afio 2013 los legisladores nicaragienses
aprobaron la ley 847 Ley de donacion y trasplante de organos, tejidos y células
para seres humanos, tomando como referencia experiencias Juridicas de otros

paises como Espafia y Costa Rica.

Articulo 1 Objeto de la Ley

La presente Ley tiene por objeto establecer las disposiciones que regulan la
donacion y la obtencién de 6rganos, tejidos y células de personas naturales vivas
o de cadaveres humanos, para trasplantarse con fines terapéuticos, docentes y de
investigacion en seres humanos. También es objeto de esta ley el trasplante
Autdlogo con exclusion del trasplante de las células madre embrionarias, ovulos y

esperma, asi como la sangre y sus componentes.
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La ley en si tiene un respaldo juridico pero en esencia tiene vacios que
llenar con lo relacionado especificamente al uso de las Células madres.
Solamente el arto 4 inc. 29 define lo que lo es el procedimiento Autdlogo: siendo
este procedimiento el que esta siendo practicado por la Unica institucion médica
nacional (Hospital metropolitano Vivian Pellas) que tiene el material y la
autorizacion avalado por el ministerio de salud.

La ley fue creada basicamente para facilitar la donacion de dérganos entre
personas vivas y donantes muertos para contrarrestar la demanda de trasplante
de Rifiones. Un ejemplo notorio fue las protestas nacionales promovidas por los ex
trabajadores cafieros del occidente que demandaban una indemnizacion
monetaria, pero a la vez exigian la atencion médica especializada para la mayoria
de ellos quienes sufrian insuficiencia renal crénica y exigian que el Estado a través
del Ministerio de Salud los respaldara con medicina especializada y procedimiento

quirdrgico.

La ley aprobada no satisfacia esta demanda y reglamentaba sanciones
para practicas incorrectas sin embargo se obvio que en Nicaragua se estaba
implementando el uso exitoso de las células madres proveniente del mismo
pacientes y que ya una institucibn médica contaba con el personal capacitado y el

material quirdrgico.

Entonces observamos que la Ley solo dedica dos lineas explicadoras o
definitorias sobre el procedimiento Autélogo que es el que esta relacionado
especificamente con el uso de las células madres con el objetivo de crear 6rganos
en pro de la salud del paciente. Esto fue uno de los problemas béasicos en la ley
espafola que afortunadamente, la sociedad, lo cientifico, los médicos suscribieron

recomendaciones a su parlamento para mejorar sustancialmente una ley
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especifica sobre la aplicacion de las células madres o que en su defecto en la
misma ley ya existente se ampliara lo relacionado a este tema con una

reglamentacion especifica respaldada cientificamente.

Con respecto a lay 847, esta respalda nuestra posicion dado que en su
articulo 3, inciso que no habr4d discriminacion...por motivos de...Posicién

econdmica y condicion social.

Prohibiciéon de actos y contratos

Queda prohibido realizar actos o contratos diferentes a la donacion pura y simple
establecida en esta ley. Los actos a titulo oneroso que contengan promesas de
entrega y recepcion de érganos, tejidos y células, no tendran valor juridico y como

consecuencia, dicho acto sera nulo.

Consentimiento del donante vivo

La persona en vida puede manifestar su voluntad de donar érganos, tejidos y
células por cualquier medio escrito, incluido testamento, con la debida informacién
a sus familiares. El acto de donacién de 6rganos, tejidos y células por personas

vivas, es siempre revocable hasta el momento de la intervencidon quirurgica.

Prohibiciéon de trafico y comercializaciéon

Se prohibe el trafico y comercializaciéon de érganos, tejidos y células. Las
personas naturales o juridicas que participen en la extraccién o trasplante de
organos en estas condiciones y la persona que da y recibe compensacion

economica por la donacion y recepcion seran sancionados de conformidad como
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lo establece la presente ley y la Ley N’ 641, “Cddigo Penal de la Republica de
Nicaragua”.

Inicio del procedimiento

El procedimiento para sancionar el incumplimiento de la presente ley se iniciara de
oficio, mediante denuncia ciudadana, o mediante denuncia de funcionarias,
funcionarios, y profesionales de la salud. Una vez iniciado el procedimiento, el
Ministerio de Salud procedera de conformidad a lo establecido en Ia

Reglamentacion correspondiente a la presente Ley.

Hay que reconocer sin embargo Nicaragua ha legislado con respecto a las
células madres existe la ley 847 Ley De Donacion Y Trasplante De Organos,
Tejidos Y Células Para Seres Humanos, Aprobada el 9 de Octubre de 2013.

Consta de 15 capitulos y 63 articulos.
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CONCLUSIONES,

1. En este estudio investigativo concluimos que las células madres en el
ambito de aplicacion de la medicina son un medio fundamental para la obtencion
e implantacién de érganos y materiales anatomicos, siendo estos Ultimos definidos
como organos o tejidos. En la actualidad las células madres han tenido una
evolucion significativa en lo que concierne a los tratamientos y procesos

terapéuticos.

2. Por lo tanto, tomando en consideracion el tema del presente
trabajo de graduacion, se puede afirmar que las aplicaciones respecto a las
células madre no pueden llevarse a cabo sin que exista una legislacion que logre

determinar cuales puedan ser los alances de sus multiples aplicaciones.

3. El estudio de las Legislaciones de Espafia y Costa Rica, nos ayudo a
identificar vacios con lo relacionado especfficamente al uso de las Células madres
gue tiene nuestra actual Ley 847. Ley que se encuentra vigente y la que guarda

mayor relacion con el tema en este estudio.

4. En virtud de todo lo anterior, el Derecho como ciencia social,
no puede abstraerse de los nuevos acontecimientos y realidades. FenOmenos
gue de una forma u otra, requieren ser regulados y que demandan actuar ya sea,
de manera preventiva o bien, brindando la solucion del conflicto cuando este asi
se presente.

5. Es necesario que la obtencién y uso de células madre adultas debe
urgentemente ser regulada por una Ley especifica, la cual permita el ejercicio del

derecho fundamental de investigacion pero que a la vez le imponga sus limites de
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respeto a la dignidad humana y otros derechos Fundamentales, para que asi el

progreso cientifico se lleve a cabo en cumplimiento estricto de la legalidad.

RECOMENDACIONES:

1-

Que se promuevan foros de especialistas en medicina celular que ilustren a
los legisladores sobre el uso de las Células Madres. Y que a su vez sean

conformados por organizaciones que puedan aportar al mejoramiento de la

ley.

Los aportes de estos foros sea para futuras Reforma y adiciones de la Ley
847 y su reglamento para regular y prever el uso de las Células Madres

Humanas.

Se trata pues, de promulgar un marco normativo que impulse el desarrollo de
esa importantisima actividad, para el futuro de la humanidad y de nuestro

pais en particular

Es preciso, que con la reforma a la ley ya existente, pueda surgir otra
propuesta legal que satisfaga aun mejor las necesidades de regulacion sobre
el uso de las Células Madres Humanas, puesto que es un tema bastante

amplio.
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ANEXO

ESTUDIO DELOS PROCEDIMIENTOSREALIZADOS POR EL
HOSPITAL VIVIANPELLAS RELACIONADOS CON EL USO DE LAS
CELULAS MADRE EN NICARAGUA.

Un grupo cientifico de médicos logré por primera vez en Nicaragua y en el mundo,
la creacion exitosa de nuevas arterias a partir de células madre obtenidas de la
grasa de una paciente con diabetes, segin el Centro de Medicina Celular del
Hospital Metropolitano Vivian Pellas (HMVP).

Ya se sabia que las células madre obtenidas de la médula ésea podian crear
nuevas arterias; sin embargo, fue la primera vez, a nivel mundial, que se utilizaron
células madre extraidas de la grasa del paciente con ese fin. Asi lo confirmé el
Hospital Metropolitano Vivian Pellas. La paciente de 57 afios de nombre Gertrudis
Rugama, padeciendo diabetes Tipo-2 que le causo insuficiencia arterial, decidio
aceptar y someterse al tratamiento y con ello salvé sus piernas. El novedoso
tratamiento evitd que una mujer de 57 afios, con insuficiencia arterial causada por
la diabetes tipo 2, perdiera sus piernas.

Gertrudis Rugama ya habia perdido dos dedos de un pie y estaba a punto de
perder sus piernas, cuando el Dr. Arturo Gémez Castillo, junto con el director
meédico de GID Américas, Dr. Michael H. Carstens, y el especialista en cirugia
vascular, Dr. Ronald Cortés, consultaron con los familiares de la paciente si
estaban dispuestos que se sometiera al novedoso tratamiento.

Una semana después de la cirugia, el aspecto de dofia Gertrudis habia mejorado
notablemente, no presentaba dolor, ni ardor y la Ulcera en su pie tenia una mejor
coloracion. Los médicos se encontraban satisfechos de la mejoria notable en tan

poco tiempo.
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388 hospitales en el mundo, incluyendo el Hospital Metropolitano Vivian Pellas,
HMVP, poseen la certificacion de Joint Commission International (JCI), que califica
a estos hospitales con la més alta calidad mundial.

Otro caso exitoso de la aplicacion de la técnica de Células Madre en Nicaragua, es
el de la sefiora Aura Estela Olivas Jarquin, de 62 afios de edad y originaria de
Esteli, que recibi6 el tratamiento que realizaron los médicos del Hospital
Metropolitano Vivian Pellas (HMVP) a través de su Centro de Medicina Celular
(CMC) y GID Américas.

La sefiora Olivas sufri6 quemaduras en la cara, muslo y brazo derecho, y por
deficiencia de los médicos que le atendieron en su pueblo, no pudo curarse
debidamente. Entonces contactd a la Asociacion pro Nifios Quemados de
Nicaragua, APROQUEN, y se reunié con su fundadora, dofia Vivian Pellas, quien
la refirid al Centro de Medicina Celular (CMC) y GID Ameéricas.

Aura Estela Olivas, es periodista y actriz de radionovelas, que al ver la
recuperacion de su mano, dijo volver a nacer, porque las células madre le
arreglaron no solamente el impedimento fisico, sino también el dafio moral que la
angustiaba por su discapacidad para usar su mano. Antes del tratamiento con
Células Madre no podia utilizar su brazo derecho, tenia los dedos tiesos, en forma
de garra, mientras que su antebrazo estaba flexionado sin poder extenderlo,
incapacitada para escribir en la computadora, mucho menos escribir a mano. Los
médicos le implantaron Células Madre de su grasa adiposa en cada uno de los
dedos y en la parte superior de la mano, y en un periodo de tres semanas, dofa
Aura Estela Olivas recuper6 la movilidad de sus dedos y la franca mejoria de su

antebrazo.

Entre Septiembre de 2013 y Enero de 2014, mas de veinte pacientes recibieron
terapia con Células Madre obtenidas de su propia grasa, tuvieron resultados
altamente positivos, sin complicaciones, y a costos competitivos, todo registrado
en la base de datos del Centro de Medicina Celular del HMVP que dirige el Dr.

Arturo Gomez.
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Después de un minucioso estudio piloto sobre la aplicacién quirdrgica de Células
Madres, realizado por médicos especialistas del Centro de Medicina Celular del
Hospital Metropolitano Vivian Pellas y GID Américas, se comenzd la aplicacion a
pacientes por primera vez en Nicaragua, y en el mundo, el novedoso método
cientifico de extraer de la grasa del paciente hasta cien millones de células madre
e implantarse en la parte afectada para recuperar los tejidos dafiados.

Rescatar esos tejidos dafiados y evitar perder una extremidad o recuperar su
funcionalidad, incluso mejorar el funcionamiento cardiaco, ahora es posible gracias
a la regeneracion celular aplicando la técnica de células madre extraidas de grasa

adiposa, por las manos de médicos altamente especializados.

El Dr. Arturo Gémez, director del Centro de Medicina Celular, CMC, asegurdé que
entre Mayo y Agosto de este 2014, se enviard un detallado informe de las técnicas
de aplicacion médico-quirdrgicas de las Células Madres al Ministerio de Salud, a
fin de que puedan considerar la implementacion de esta tecnologia médica en el
sistema publico hospitalario.

El Centro de Medicina Celular del HMVP, es el Unico lugar de Centroamérica que
ofrece el tratamiento a base de Células Madre extraidas de la grasa adiposa del
propio paciente.

El Dr. Arturo Gomez Castillo, director del Centro de Medicina Celular, CMC, del
Hospital Metropolitano Vivian Pellas, HMVP, fue claro y enfatico al exponer que
«la Medicina Celular rompe con el esquema de la medicina tradicional que se basa
en la farmacoquimica. Es maravilloso saber que Dios nos proveyd de nuestra
propia regeneracion dentro de nuestro propio cuerpo, de manera que la grasa
ahora se convierte en un verdadero tesoro, fuente de Células Madre», concluyo el
Dr. Arturo Gomez Castillo.
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ENTREVISTA: TVN CANAL 2 SOBRE CELULAS MADRES
BENEFICIOSY RIESGOS.

Desde hace dos afios en Nicaragua se instald un centro de biotecnologia
que brinda el servicio de congelar las células madres del cordén umbilical, sobre

los beneficios y riesgos de esta tecnologia médica nos habla en el siguiente
reporte  YUNAISI GARCIA.

DR. SIERO:

la practica medica estamos involucrando aspectos Mas alla de la moral y la ética,
vamos a experimentar con seres humanos y eso lo hemos visto a través de la
historia, en diferentes culturas; que por arrogancia profesional de buscar mi bien
pasa por encima de todos los derechos humanos en toda la condicion humana.
Mas de 25,000 personas alrededor del mundo hoy estan libres de leucemias, de
anemias, y algunos otros tipos de cancer del sistema inmunoldgico gracias al uso
de esta tecnologia.

Hace dos afios se instald6 en Nicaragua BIOS: o biotecnologia para la salud, una
filial de CRYOCELL, el banco mas grande a nivel mundial en crio preservacion y
almacenamiento de células madres obtenidas de la sangre del cordon umbilical.
Quien iva a decir AHORA, lo que hoy es un desecho, el cordén y la placenta al
momento del parto hoy pueda representar una oportunidad de vida para muchas

personas.

HEYDI JUAREZ: es una mercado loga, su amor a la ciencia y habilidad para

vender un producto se han fusionado perfectamente para convencer a muchos de

gue las células madres es una oportunidad de vida a futuro
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HEYDI JUAREZ:
Es una gran esperanza de vida y una gran oportunidad de poder contar con un

seguro bioldgico que si a futuro lo necesitas, puedes tenerlo aqui.

PERIODISTA:

Nuestro cuerpo se enferma cuando existe un mal funcionamiento celular, es por
eso que atraves del trasplante con células madres, se trata actualmente mas de

setenta enfermedades.

DIRLA ALTAMIRANO, INTERESADA EN CELULAS MADRES:

Si valdria la pena congelar las células del corddn umbilical, porque imaginate, no
solo te sirve para un hijo, sino para un familiar, incluso para uno mismo mas
adelante; unos decian que hoy en dia mucha personas padecen de cancer, no les
da en el momento ni en su juventud, pero si talvez en su vejez, entonces es algo

gue le puede prolongar a mas tiempo su vida.

REPORTERA:
Dirla Altamirano, tiene 22 afos, aun no es mama, pero cuando llegue el momento

ha decidido guardar las células madres de su primer hijo.

HEYDI JUAREZ:
Si decide contratar los servicios, pues debe inscribirse a través de una aplicacion

y una firma de un contrato de servicio.

REPORTERA:

Ofrecer el servicio, es legal en nuestro pais?

HEYDI JUAREZ:
En cualquier pais del mundo, es legal ofrecer el servicio de células madres.
SONIA CASTRO, MINISTRA DE SALUD EN NICARAGUA:
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Lo que el ministerio avala es la medicina basada en evidencia porque eso es lo
que te legisla y te apremia verdad?. Entonces yo creo que ese tema es importante
siempre y cuando estemos basados .. la medicina evidencias. Hay muchas cosas
gue nosotros creemos que son buenas pero la..., existen criterios para aprobar o

desaprobar una,, una, ... una técnica o un procedimiento medico pues.

REPORTERA YUNAISI GARCIA CUESTA, TV NOTICIAS, CANAL 2:

En Nicaragua, no existe una ley referida para la extraccién de células madres para
tratamiento o investigacion médica, ese vacio legal permite que empresas como
BIOS, operen con libertad.

El contrato con BIOS, cuesta dos mil ddélares, eso incluye la recoleccion de la
sangre al momento del parto y su traslado al laboratorio de CRYOCELL, en
dantpa, estados unidos. Donde permanece la sangre hasta que la persona lo

necesite.

HEYDI JUAREZ:
De hecho, legalmente el cliente firma un contrato, donde nosotros también como
compafiia nos comprometemos a no darle ningin uso que no sea el que el cliente

ha solicitado que es transportar la muestra al laboratorio y preservarla.

ABOGADO FRANCISCO MENDIETA:

Si no esta regulado, juridicamente, considero yo, eh... que no podria operar.

REPORTERA:
El traslado de las células madres fuera dl pais preocupa al abogado Francisco
Mendieta. El ve los riesgos que existen cuando la ley presenta vacios y
ambigledades.

En el caso de las células madres, apunta al peor escenario.

ABOGADO FRANCISCO MENDIETA:
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Extraer érganos o tejidos humanos verdad, y... Inclusive con la finalidad de eh...
obviamente de traficarlo y estariamos hablando en alguna momento pudiera
tratarse de las propias células madres, 0sea extraer y traficar células madres,

para qué? para efectos de venderlas...

REPORTERA:

Las células madres son tan puras que con ellas es posible la clonacién, segun los
expertos.

DR. GUILLERMO LOPEZ SIERO: CIRUJANO GENERAL Y MEDICO AUDITOR:
Eh.., ya hasta en peliculas de ciencia y ficcion se da , que el millonario tal, quiere
la terapia con células madres para garantizarse sus herederos sanos, para que
sean tiranos del imperio el que monopolice las ganancias, es decir , no estan
pensando en, en los derechos humanos de esta persona, lo esta trayendo

planificado para un beneficio, para un lucro particular.

REPORTERA:
Guillermo Lépez Siero, es especialista en cirugia general y medico auditor,
reconoce los beneficios de las células madres pero advierte que hay muchos

cabos sueltos.

DR. SIERO:
El problema en eses ambito de la medicina es que estarias tratando con una
practica ilegal y no estd contemplada, mas peligroso que eso yo veo aquel que

diga: como no esta prohibido por la ley lo puedo hacer.

SONIA CASTRO, MINISTRA DE SALUD:

Tiene que ser aprobado por la medicina basada en evidencias, demostrado, como
por ejemplo para estudio de cancer, para estudio de VIH, hay muchas cosas que
estan en pruebas, que estan pero no son probadas de medicina basada en

evidencia.
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REPORTERA:
En Nicaragua el cédigo penal recoge en su articulo 346 el trafico, extraccion de
organos Yy tejidos humanos; también se incluye una sancion al que trafica con

gametos, cigotos u embriones.

ABOGADO LOPEZ:

Si una persona incurre en Nicaragua en la extraccién de estas células en la
investigacion o aprovechamiento para tratamiento meédico pudiera ser su
conducta, pudiera subsumirse en este tipo penal y podria imputarse una, la

comision de una conducta delictiva.

REPORTERA:
BYOCELL esta presente en toda americé latina ofreciendo el mismo servicio, en
algunos paises como Meéxico y costa rica, ya cuentan con una legislacién que

aprueba la extraccion de células madres.

HEYDI SUAREZ:
Ha sido cuestion de tiempo que el mercado vaya permitiendo el tener el acceso a
la legislacion y al control del uso correcto de esta tecnologia, porque si algo

estamos muy claros es que el mal uso de esta tecnologia pueden ser perjudicial.

REPORTERA:
En algo coinciden todos, hace falta un marco regulatorio que deje claro las reglas

del juego.

ABOGADO:
Debiera de establecerse una regulacion clara, una regulacion objetiva, una
regulacion que involucre tanto los beneficios como también eh... las controversias

y los perjuicios demostrados que este tratamiento de células madre tiene.
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DR. SIERO:

Si vamos a participar, vamos a trabajar en una ley, no es lo que a mi me convenga

como médico, si hay equidad y ética tiene que convenirle al paciente primero.

Los progenitores hematopoyéticos (células madre) regeneran el
tejido hematopoyeético al originar leucocitos, glébulos rojos y
plaquetas.

El trasplante de progenitores hematopoyéticos es una terapia
contra neoplasias (tumores malignos) o alteracién de la funcion de
la médula 6sea. También trata enfermedades del sistema
inmunitario y algunas alteraciones metabdlicas congénitas. Las
células progenitoras hemopoyéticas se obtenian de la médula
osea.

Actualmente, se extraen de la sangre y del cordon umbilical y la
placenta. Estas células estan dentro de la médula ésea de los
huesos.
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