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Introducción
El procedimiento de criopreservación y almacena-
miento (CyA) de las células progenitoras hemato-
poyéticas (CPH) es requerido con frecuencia para la 
realización de un trasplante de CPH autólogo y en 
algunas ocasiones se requiere la CyA de productos 
celulares alogénicos (CPH o linfocitos). El alma-
cenamiento de estos productos celulares tiene una 
validez definida por el medio en el que se almace-
na, la utilidad clínica del producto y las condiciones 
de seguridad del producto que fue almacenado(1). El 
descarte de estos productos almacenados tiene no 
sólo consideraciones técnicas sino también éticas 
derivadas del potencial terapéutico de estas células 

y de la información genética contenida en ellos(2).
La CyA de productos autólogos para trasplante es 
un problema para muchos países, ya que conlleva 
un costo y utilización de recursos muy alta(3). Los 
estándares FACT-JACIE dejan a consideración de 
los centros el tiempo de CyA(4). En la experiencia 
francesa, se utilizan menos del 1% de los productos 
autólogos CyA más de allá de 5 años(5). Estos au-
tores establecen entonces que, superado los 5 años 
de CyA de estos productos, la decisión de continuar 
dicha conservación será evaluada por el equipo mé-
dico a cargo (ver punto 4.4.3 de la guía del SFGM-
TC)(5). Por otro lado, para productos CyA en nitró-
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geno, si bien hay reportes de criopreservación por 
más de 10 años, son casos aislados(6). Para aquellos 
productos CyA en freezer mecánico, la experiencia 
con este método y el tiempo de CyA informado en 
la literatura es variable(7).
Se debería considerar la criopreservación de un pro-
ducto alogénico cuando se prevé que el donante no 
va a estar disponible para infusiones de linfocitos en 
el caso de ser necesario o en el caso de productos no 
relacionados con exceso de células colectadas. Otra 
circunstancia de criopreservación de un producto 
alogénico es la necesidad de realizar tal procedi-
miento antes del inicio del acondicionamiento (ej. 
disponibilidad del donante). Dado que el producto 
alogénico podría ser descartado en caso de que se 
obtenga más producto del necesario y que un do-
nante alogénico tiene un potencial de disponibilidad 
para futuras donaciones de linfocitos, no hay tiem-
pos sugeridos para dichos productos. Finalmente, 
datos publicados muestran que prácticamente no se 
utilizan productos alogénicos más allá de 238 días 
de almacenamiento(8).
Por lo anteriormente mencionado, resulta funda-
mental entonces establecer pautas para descartar 
dichos productos, que tienen que ser informadas al 
donante previo al procedimiento de CyA.
El objetivo del presente documento es establecer 
recomendaciones para el descarte de productos ce-
lulares criopreservados en el contexto del trasplan-
te de CPH, ya sea autólogo o alogénico, que serán 
adaptadas a la modalidad de criopreservación de 
cada institución y considerarán regulaciones nacio-
nales vigentes y normativas bioéticas.
Para el desarrollo de la presente guía se revisó la 
literatura internacional disponible sobre el tema y 
las normativas nacionales vigentes sobre productos 
biológicos y CPH, investigación en seres humanos, 
derechos de los pacientes y ley de protección de da-
tos personales(9-16).

Consideraciones del producto de terapia celular
Los productos celulares CyA considerados en el 
presente documento tienen como finalidad ser utili-
zados para un paciente en particular, en el contexto 
del procedimiento de trasplante de CPH autólogo o 
alogénico según corresponda. Por tal motivo, todas 
las consideraciones clínicas y de laboratorio sobre 
la utilidad de productos de CPH CyA están dirigidas 
al paciente para el cual dicho producto fue colecta-

do(1). Bajo ninguna circunstancia el producto CyA 
debe ser utilizado para otro paciente.

Criterios de validez del producto celular CyA por 
método de almacenamiento
Actualmente hay dos métodos disponibles de alma-
cenamiento de productos criopreservados: en nitró-
geno líquido, sea en la fase líquida o en la fase ga-
seosa, o en un congelador mecánico a temperatura 
menor a -70ºC.

Criterios de utilidad clínica del producto celular 
CyA
Un producto celular obtenido para trasplante autó-
logo de CPH y CyA tendrá utilidad clínica para el 
paciente para el cual fue colectado si:
•	 El paciente mantiene los criterios de elegibilidad 

para trasplante de acuerdo a lo estipulado por 
cada equipo clínico de trasplante: edad, comor-
bilidades, estado de la enfermedad de base, etc.

•	 El paciente no ha fallecido.
•	 El producto tiene una celularidad apropiada para 

trasplante.

Un producto de CPH y/o linfocitos obtenido para 
trasplante alogénico de CPH de un donante alogé-
nico y CyA tendrá utilidad clínica para el receptor 
para el cual fue colectado si:
•	 El trasplante no alcanzó el año desde la fecha de 

almacenamiento pudiendo ser de utilidad para te-
rapia inmunológica o ante pérdida del injerto.

Criterios de seguridad del almacenamiento
Se considerará que la seguridad del producto celular 
CyA podrá verse afectada en caso de:
•	 Contaminación bacteriana: en el caso de que los 

cultivos obtenidos al momento de la criopreser-
vación resultaran positivos, los equipos clínicos 
y Elaborador de Productos Celulares (EPC) de-
terminarán la necesidad de descarte de dichos 
productos de acuerdo al tipo de germen, políticas 
infectológicas locales, etc., y habiendo procurado 
obtener otro producto.

•	 Otras situaciones que puedan afectar la seguridad 
del producto, como daño irreversible, desconge-
lación accidental, fallo en la identificación, etc. 
Dichas situaciones serán detalladas por cada insti-
tución de acuerdo a la modalidad y procedimiento 
local de CyA.
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Utilidad del producto a descartar para control de 
calidad y/o investigación
En algunas circunstancias un producto celular de 
CPH o linfocitos que va a ser descartado puede brin-
dar información sobre calidad del procedimiento o 
podría servir para investigación éticamente aproba-
da. Esta situación podrá ser contemplada previo al 
descarte, pero deberá haber sido consentida por el 
donante ya sea autólogo o alogénico.

Consideraciones éticas
Generalidades
En el desarrollo de las recomendaciones para el des-
carte se han tenido en cuenta principios bioéticos de 
autonomía, beneficencia y justicia. Se le explicará 
al donante (autólogo o alogénico) las situaciones 
por las cuales el producto puede ser descartado y 
estas condiciones serán resumidas en el consenti-
miento informado que firmará previo a la colecta de 
CPH/linfocitos. La utilidad terapéutica del producto 
CyA será la principal consideración al momento de 
considerar el descarte del producto, por tal motivo, 
independiente de la toma del consentimiento infor-
mado, se recomienda que los equipos EPC y clíni-
co de trasplante evalúen la situación conjuntamente 
previo al descarte del producto, para verificar la uti-
lidad clínica del mismo. Previo a la destrucción de 
una muestra biológica puede considerarse su uso si 
la misma pudiera contribuir al beneficio del progre-
so científico en términos de mejora de calidad o in-
vestigación éticamente aprobada; dicha considera-
ción deberá quedar establecida en el consentimiento 
que el paciente firmará previo a la colecta de CPH/
linfocitos y será opcional(1).

Consentimiento Informado
El donante autólogo o alogénico, o su tutor cuando 
correspondiere, dará su consentimiento para un po-
tencial descarte.
Dicho consentimiento establecerá:
•	 Que el producto CyA sólo será utilizado para 

el paciente para el cual fue colectado y sólo en 
contexto del trasplante de CPH o necesidad de 
inmunoterapia posterior al trasplante de CPH en 
el caso del alogénico.

•	 Que el producto autólogo podrá ser descartado 
en las siguientes situaciones:

ºº Pasado los 5 años para productos CyA en ni-
trógeno.

ºº Pasado los 2 años para productos CyA en 
freezer.

ºº Cuando el equipo de clínico de trasplante ten-
ga la certeza de fallecimiento del paciente o el 
equipo EPC obtenga la información de otras 
fuentes fehacientes.

ºº Cuando el equipo clínico de trasplante haya 
definido la no elegibilidad irreversible para 
trasplante.

ºº Cuando el equipo clínico de trasplante defina 
que el producto CyA tiene una celularidad in-
suficiente para ser utilizada y la continuidad 
de su almacenamiento no otorgará beneficio 
alguno al paciente.

ºº Cuando el equipo del EPC considere que las 
condiciones de almacenamiento y/o identifi-
cación del producto pudieran poner en riesgo 
la seguridad del producto.

ºº Cuando el donante autólogo retire el consen-
timiento para CyA.

•	 Que el producto alogénico podrá ser descartado 
en las siguientes situaciones clínicas:

ºº Luego de un año de transcurrido el trasplante 
alogénico para el cual el producto fue colec-
tado y se haya documentado reconstitución 
hematológica sostenida.

ºº Cuando el equipo de trasplante tenga la certe-
za de fallecimiento del paciente.

•	 Que una vez decidido el descarte, el producto a 
descartar podrá ser utilizado para fines de con-
trol de calidad y/o investigación éticamente apro-
bada siempre y cuando el donante haya dado su 
consentimiento y bajo la normativa de protección 
de datos personales vigente.

Implementación del procedimiento en cada ins-
titución
En base al presente documento, cada institución 
deberá establecer el procedimiento más apropiado 
de acuerdo a la política local de calidad establecida. 
Dicho procedimiento deberá considerar que:
•	 El consentimiento para CyA se tomará previo a 

iniciar la colecta de CPH.
•	 El descarte de material CyA que se encuentre 

contemplado en alguna de las situaciones ante-
riormente mencionadas requerirá la anuencia tan-
to del equipo clínico como del equipo de EPC. 
En el caso del descarte por validez, el equipo del 
EPC informará al equipo clínico de trasplante y 
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el descarte se realizará luego de la anuencia de 
este último. En las demás situaciones, el proce-
dimiento sucederá a la inversa. Cada institución 
establecerá la mejor forma de implementar dicha 
comunicación.

•	 En caso de que el donante retire el consentimien-
to para CyA deberá firmar un documento donde 
se deja constancia de esta situación, que servirá 
como justificativo para el descarte.

Productos de CPH CyA previo al desarrollo de la 
presente política
•	 En el caso de productos de CPH destinados a 

trasplante CyA previo a la implementación de la 
presente guía y que fueron almacenados por lar-

gos períodos de tiempo, si no se dispone de con-
sentimiento informado y el donante no puede ser 
contactado, el producto podrá ser descartado de 
acuerdo a los procedimientos de descarte de ma-
terial biológico de cada institución(1).

Conclusiones
La práctica de CyA de productos de CPH a largo 
plazo lleva a considerables costos(17) y espacio 
para el almacenamiento. Es conocido que la mayo-
ría de los productos almacenados por tiempo pro-
longado no se utilizarán, por lo que establecer una 
política homogénea en nuestro país es fundamental. 
La implementación de la misma a nivel institucional 
deberá adaptarse a los requerimientos locales.
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