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Resumen

La membrana amniética humana (hAM), derivada de la placenta, se ha consolidado como un
biomaterial de alto valor terapéutico en medicina regenerativa gracias a sus propiedades
antiinflamatorias, inmunomoduladoras, antimicrobianas y regenerativas. Su estructura avascular, su
contenido de factores bioactivos (citoquinas, factores de crecimiento, inhibidores de
metaloproteinasas) y su matriz extracelular rica en colageno y laminina, la convierten en un sustrato
ideal para promover la cicatrizacion, reducir la inflamacion y actuar como barrera bioldgica en
multiples contextos clinicos.

Este trabajo presenta un estado del arte actualizado sobre los usos médicos de la hAM en
Argentina, describiendo sus mecanismos de accioén, aplicaciones clinicas, formas de presentacion y
estado regulatorio. Se detallan sus efectos inmunomoduladores, mediados por células amniéticas
epiteliales y mesenquimales, su papel en la reepitelizacion y angiogénesis, asi como su potencial
anticancerigeno basado en la secreciéon de factores como la trombospondina, endostatina e
interleuquina 10. Asimismo, se destacan sus capacidades como soporte estructural y su utilidad en
la ingenieria de tejidos.

En la practica clinica, la hAM se aplica en especialidades como oftalmologia, dermatologia,
traumatologia, cirugia plastica, ginecologia y odontologia. En oftalmologia, por ejemplo, se utiliza
para tratar Ulceras corneales, defectos epiteliales persistentes y patologias inflamatorias de la
superficie ocular. En dermatologia y cirugia plastica se emplea para el tratamiento de Ulceras
cronicas, quemaduras y heridas quirdrgicas complejas. Su aplicacion en ortopedia y odontologia
incluye la regeneracion 6sea y la prevencion de adherencias.

En Argentina, existen siete bancos de tejidos habilitados para procesar y distribuir hAM en
diferentes formatos (criopreservada, liofilizada, desecada). Destacan instituciones como el Hospital
Garrahan, el Laboratorio de Hemoderivados (UNC), el Banco Multitejidos Ecodaic (Cérdoba) y
Amnios BMA (Buenos Aires), que han desarrollado protocolos estandarizados para su obtencion,
procesamiento y distribucion. Ademas, se presentan experiencias de investigacion traslacional y

aplicada en colaboracién con CONICET, universidades y hospitales publicos.
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A pesar del crecimiento en su uso y produccion, persisten desafios regulatorios, logisticos y de
concientizacién sobre la donacion placentaria. No obstante, la hAM se perfila como un recurso
estratégico con enorme potencial en salud publica, capaz de mejorar significativamente la calidad
de vida de pacientes mediante terapias regenerativas accesibles y seguras.

Palabras clave: membrana amniética humana, medicina regenerativa, tratamiento de heridas

complejas, ingenieria tisular, medicina traslacional.

Abstract

The human amniotic membrane (hAM), derived from the placenta, has been established as a highly
valuable biomaterial in regenerative medicine due to its anti-inflammatory, immunomodulatory,
antimicrobial, and regenerative properties. Its avascular structure, rich content of bioactive factors
(cytokines, growth factors, and matrix metalloproteinase inhibitors), and extracellular matrix
composed of collagen and laminin make it an ideal substrate for promoting wound healing, reducing
inflammation, and acting as a biological barrier in various clinical settings.

This article presents an updated state-of-the-art overview of the medical uses of hAM in Argentina,
describing its mechanisms of action, clinical applications, presentations, and regulatory status. Its
immunomodulatory effects, mediated by epithelial and mesenchymal amniotic cells, are detailed,
along with its role in re-epithelialization and angiogenesis, and its anticancer potential based on the
secretion of bioactive molecules such as thrombospondin, endostatin, and interleukin-10.
Additionally, its capacity as a structural scaffold and its usefulness in tissue engineering are
highlighted.

In clinical practice, hAM is used across specialties such as ophthalmology, dermatology,
traumatology, plastic surgery, gynecology, and dentistry. In ophthalmology, for example, it is applied
to treat corneal ulcers, persistent epithelial defects, and inflammatory disorders of the ocular surface.
In dermatology and plastic surgery, it is used for chronic ulcers, burns, and complex surgical
wounds. Its application in orthopedics and dentistry includes bone regeneration and adhesion
prevention.

In Argentina, there are currently seven certified tissue banks that process and distribute hAM in
various formats (cryopreserved, lyophilized, and dehydrated). Key institutions include Hospital
Garrahan, the Hemoderivados Laboratory at the National University of Cérdoba (UNC), the Ecodaic
Multitissue Bank in Cdérdoba, and Amnios BMA in Buenos Aires. These centers have developed
standardized protocols for the procurement, processing, and distribution of hAM. Furthermore,
several translational and applied research projects are being carried out in collaboration with

CONICET, universities, and public hospitals.
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Despite its growing use and production, regulatory, logistical, and public awareness challenges
regarding placenta donation still remain. Nonetheless, hAM stands out as a strategic resource with
enormous potential in public health, offering safe and accessible regenerative therapies that can
significantly improve patients' quality of life.

Keywords: Human amniotic membrane, regenerative medicine, treatment of complex wounds,

tissue engineering, translational medicine.

Introduccioén

Membrana amniética humana

La membrana amniética humana (hAM), o amnios, constituye la capa mas interna de las
membranas fetales unida de manera laxa al corion. Ambas membranas conforman el saco
amnidtico, que envuelve al embrién y contiene al liquido amnidtico durante la gestacion. La
conexion entre estas membranas es flexible gracias a una capa de colageno con estructura
esponjosa (Arrizabalaga, & Nollert, 2018).

La hAM es un biomaterial translucido y avascular, con un espesor que oscila entre 20 y 50
pm., constituido por una monocapa de células epiteliales cuboides y una membrana basal
compuesta por diversos componentes de la matriz extracelular, como varios tipos de colageno,
elastina, laminina, fibronectina y acido hialurénico. Ademas, contiene factores biolégicamente
activos, incluidos inhibidores de metaloproteinasas, citoquinas y factores de crecimiento.

Sus propiedades antiinflamatorias, antifibréticas, antimicrobianas, e inmunomoduladoras
convierten a hAM en un biomaterial ideal para la regeneracion tisular (Dua et al., 2004; Mamede et
al., 2012). Se utiliza e investiga en el contexto del tratamiento para diversas patologias, ya que se
ha reportado que proporciona una barrera biolégica natural, mejora el proceso de cicatrizacion,
provee una matriz para la migracion celular, no es inmunogénica, reduce la inflamacién, tiene
propiedades anti bacterianas y reduce el dolor en el lugar de aplicacion

Actualmente, en la mayoria de los casos, las placentas se descartan como material

patogénico, implicando gastos por el descarte como residuo.
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Figura 1: Placenta humana, se muestra la membrana amniética
(traslucida) adherida al corion y al cordén umbilical.

Mecanismos de accién

La hAM actia mediante mecanismos de reepitelizacion, propiedades antiinflamatorias,
actividades antiproliferativas y proapoptoticas, y propiedades inmunomoduladoras, lo que la hace
util en diversos tratamientos como pueden ser la curacion de heridas, tratamiento del cancer y
regeneracion de tejidos. Ha sido objeto de extensas investigaciones debido a sus propiedades
Unicas que la convierten en una herramienta valiosa en diversas aplicaciones médicas. A

continuacién, se detallan los principales mecanismos de accion identificados en su uso clinico:

Propiedades inmunomoduladoras

Las células epiteliales y mesenquimales derivadas de la hAM exhiben caracteristicas de
células madre, con capacidad de diferenciacion hacia diversas lineas celulares y propiedades
inmunomoduladoras. Estas células tienen HLA-G con una extremadamente baja expresion de
antigenos del complejo mayor de histocompatibilidad, que reduce la posibilidad de rechazo
inmunolégico. Ademas, modula la respuesta de las células T y el ambiente inflamatorio local
mediante la secrecién de factores como interleucina-10 (IL-10), factor de crecimiento transformante
beta 1 (TGF-B1), factor de crecimiento de hepatocitos (HGF), indolamina 2,3-dioxigenasa (IDO) y
prostaglandina E2 (PGE2). Estos mecanismos contribuyen a la regulacién del sistema inmunolégico
y a la reduccion de respuestas inflamatorias excesivas, es decir, las células de la membrana
amnidtica tienen propiedades inmunorreguladoras, inhibiendo la proliferacién de linfocitos y la

produccién de citoquinas proinflamatorias (Rossi et al 2012, Insausti et al. 2024).
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Estimulacion de la cicatrizacion

La hAM aplicada sobre una herida al exterior, actia como una cubierta bioldgica que mantiene
la humedad de la herida, reduce el dolor al cubrir las terminaciones nerviosas expuestas y
promueve la epitelizacion debido a la presencia de factores de crecimiento como el factor de
crecimiento epidérmico (EGF), factor de crecimiento transformante alfa (TGF-a), factor de
crecimiento de queratinocitos (KGF), factor de crecimiento de hepatocitos (HGF) y factor de
crecimiento de fibroblastos basico (bFGF). Ademas, favorece la formacion de tejido de granulacion
al estimular la angiogénesis y posee efectos antiinflamatorios por su contenido en IL-10 e
inhibidores de metaloproteinasas, lo que contribuye a la remodelacion controlada y satisfactoria.
También controla la proliferacion bacteriana gracias a su contenido en lisozimas e inmunoglobulinas
E (Pifera et al. 2020).

La hAM reduce la interaccion entre monocitos y endotelio, y disminuye la expresion de
moléculas de adhesion vascular e intracelular en células endoteliales. Ademas, mejora la formacion
de vasos y la migracion celular, o que es beneficioso en la cicatrizacién de heridas (Pipino et al
2022).

Aplicaciones en ingenieria tisular y medicina regenerativa

La hAM y sus células madre epiteliales y mesenquimales se consideran una fuente adecuada
para la ingenieria de tejidos y la medicina regenerativa. Su capacidad para diferenciarse en las tres
capas germinales y su potencial terapéutico las posicionan como candidatas prometedoras en la
regeneracion de tejidos dafiados (Garcia de Insausti, 2012). La hAM promueve la regeneracion de
tejidos debido a su matriz extracelular rica en colageno y células activas biolégicamente, lo que la

hace util en la regeneracion de la piel y otras aplicaciones quirurgicas (Mufioz et al 2023).

Como soporte estructural y andamiaje celular

La matriz de hAM exhibe caracteristicas ideales para la ingenieria de tejidos, debido a la
presencia de proteinas extracelulares como colagenos, lamininas y fibronectinas. Estas proteinas
sirven como ancla para la fijacién y proliferacion celular, proporcionando un lecho adecuado para la
administracion de células y/o actuando como reservorio de farmacos y factores de crecimiento

involucrados en el proceso de cicatrizacion de heridas (Lacorzana, 2020).

Propiedades Anticancerigenas
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La hAM puede secretar factores como trombospondina, inhibidores de metaloproteinasas, y
citoquinas que contribuyen a su actividad anticancerigena. Sin embargo, los mecanismos exactos
de estas propiedades aun no estan completamente claros (Hossain et al., 2019).

Diversos estudios han demostrado que la hAM posee propiedades anticancerigenas al inhibir
la angiogénesis tumoral mediante varios de sus componentes bioactivos. Entre ellos, se destaca el
colageno tipo VIII, secretado por las células epiteliales y mesenquimales, que al hidrolizarse tras su
aplicacion genera endostatina, un potente inhibidor de la angiogénesis de amplio espectro. Ademas,
la trombospondina-1, una proteina de matriz presente en hAM, ejerce efectos antiangiogénicos
tanto directos como indirectos al limitar la movilidad de las células endoteliales, inducir su apoptosis
y bloquear la interaccion de factores proangiogénicos con sus receptores.

Por otro lado, los inhibidores de metaloproteinasas (TIMPs) presentes en hAM suprimen la
actividad de las metaloproteinasas, impidiendo la degradacion de la matriz extracelular y frenando
asi la angiogénesis y el crecimiento tumoral. Asimismo, los inhibidores del activador de
plasmindgeno (PAI-1 y PAI-2) evitan la degradacion de la matriz extracelular, dificultando la invasion
tumoral. La IL-10 contribuye a la inhibicion angiogénica al bloquear MMP-2 y MMP-9 y promover la
expresion de TIMP-1. Finalmente, el antagonista del receptor de interleucina-1 (IL1RN) disminuye la
expresion de factores angiogénicos como VEGF e IL-8, y de este modo colabora a contrarrestar la

progresion maligna del tumor.

Aplicaciones clinicas de la membrana amniética humana en medicina

La hAM se utiliza actualmente en medicina humana para la regeneracion de tejidos en

oftalmologia, dermatologia, ortopedia, cirugia plastica, traumatologia y gerontologia entre otras.

Oftalmologia

La hAM es empleada en el tratamiento de diversas patologias oculares, especialmente
aquellas que afectan la cérnea y conjuntiva. Su uso en oftalmologia esta respaldado por su
capacidad para reducir la inflamacién, modular la cicatrizacién y promover la reepitelizacion (Tseng
et al. 2004; Lee & Tseng, 1997).

Se ha demostrado que la hAM favorece la regeneracion epitelial y disminuye el riesgo de
opacificaciéon corneal en ulceras de dificil cicatrizacion (Srinivasan et al., 2021). En el sindrome de
Stevens-Johnson y quemaduras quimicas, su aplicacion como injerto promueve la recuperacion
epitelial y reduce la inflamacion en pacientes con dafio severo de la superficie ocular (Dua et al.,

2004). En la enfermedad de Pterigion recurrente, disminuye la inflamacion postquirdrgica y reduce
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la tasa de recurrencia tras la escision del pterigion (Lee & Tseng, 1997). En defectos epiteliales
persistentes se ha demostrado que actia como un sustrato bioldgico temporal que facilita la

migracion celular y la restauracion del epitelio corneal (Niknejad et al., 2008).

Dermatologia y cirugia plastica

La hAM ha demostrado ser un eficaz sustituto dérmico en diversas condiciones cutaneas. Sus
propiedades antimicrobianas y su capacidad para modular la inflamacion la han convertido en una
opcioén en el tratamiento de heridas cronicas complejas (Fernandez-Pérez et al., 2021; Mamede et
al., 2012). En ulceras cronicas (diabéticas, venosas, por presidén) mejora la cicatrizacion y reduce el
riesgo de infecciones en Ulceras de dificil tratamiento (Koob et al., 2015). En quemaduras de
segundo y tercer grado actia como una cobertura biolégica que favorece la regeneracion dérmica y
minimiza la formacién de cicatrices hipertroficas (Murphy et al., 2010). En heridas quirargicas
complejas, su uso ha sido reportado en cirugias reconstructivas, donde contribuye a la cicatrizaciéon

sin excesiva fibrosis (Fernandez-Pérez et al., 2021).

Ortopedia y traumatologia

El uso de la hAM en ortopedia y traumatologia ha crecido en los ultimos afos, especialmente
en el tratamiento de enfermedades musculoesqueléticas degenerativas y lesiones tendinosas
(Srinivasan et al., 2021). En osteoartritis se ha utilizado en inyecciones intraarticulares para reducir
la inflamaciéon y mejorar la funcion articular (Niknejad et al., 2008). En reparacién de tendones y
cartilago favorece la regeneracion tisular y reduce la formacion de adherencias postquirirgicas en
lesiones tendinosas y cartilaginosas (Koob et al., 2015). En el caso de fracturas y defectos dseos su
combinacién con biomateriales ha mostrado resultados prometedores en la osteointegracion vy

reparacion de defectos 6seos (Murphy et al., 2010).

Cirugia general y ginecologia

En cirugia general y ginecolégica, la hAM ha sido utilizada como barrera biologica para
prevenir adherencias postquirdrgicas y mejorar la cicatrizacion en diversas intervenciones (Dua et
al. 2004). Se utiliza en reparacion de fistulas y defectos peritoneales, donde su aplicacién ha
mostrado eficacia en la reduccion de adherencias y en la reparacion de defectos tisulares en cirugia
abdominal (Niknejad et al., 2008). En recubrimiento de cirugias ginecoldgicas, se ha utilizado para
el tratamiento de la endometriosis y en reconstrucciones vaginales, donde favorecié la regeneracion

epitelial (Srinivasan et al., 2021).
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Odontologia y cirugia maxilofacial

La hAM se ha integrado en la odontologia regenerativa debido a su capacidad para promover
la regeneracion 6sea y de tejidos periodontales (Fernandez-Pérez et al., 2021). Se utiliza como
biomaterial en procedimientos de aumento éseo y regeneracion periimplantaria (Koob et al., 2015),

en tratamientos de defectos periodontales y en defectos 6seos alveolares (Murphy et al., 2010).

Medicina regenerativa e ingenieria de tejidos

El uso de la hAM en ingenieria de tejidos ha abierto nuevas posibilidades en terapias
avanzadas y biomedicina (Niknejad et al., 2008; Murphy et al., 2010). Resulta util para la
construccién de andamios celulares en terapias avanzadas. Su estructura tridimensional permite su
uso como sustrato para el cultivo celular y la bioingenieria de tejidos (Srinivasan et al., 2021). En
tratamientos con células madre ha demostrado ser un microambiente adecuado para la proliferacion
y diferenciacion celular en terapias basadas en células madre (Koob et al., 2015).

Segun lo antedicho, las aplicaciones clinicas de la hAM han crecido significativamente en los
ultimos anos, abarcando multiples disciplinas médicas. Su capacidad para modular la inflamacion,
promover la regeneracion tisular y reducir la fibrosis la posiciona como un biomaterial clave en la
medicina regenerativa. A medida que avanzan las investigaciones en bioingenieria y biotecnologia,

es probable que surjan nuevas aplicaciones y formulaciones optimizadas para su uso clinico.

Presentaciones de uso de la hAM en medicina regenerativa

Injerto en lamina o parche

La hAM en forma de lamina o parche es una de las presentaciones mas utilizadas,
particularmente en oftalmologia, dermatologia, cirugia plastica y medicina regenerativa. Este tipo de
injerto puede aplicarse directamente sobre tejidos lesionados para proporcionar una matriz

extracelular que favorezca la reparacion epitelial y minimice la fibrosis (Dua et al., 2004).

Polvo o matriz deshidratada

El procesamiento de la hAM en forma de polvo o matriz deshidratada permite su uso en
aplicaciones ortopédicas, odontoldgicas y quirdrgicas. Esta forma conserva los factores de
crecimiento presentes en la matriz amnidtica, lo que favorece la regeneracion de tejidos 6seos y

dérmicos en heridas de dificil cicatrizacion (Mamede et al., 2012).
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Hidrogel o suspension

La hAM procesada en forma de gel o suspension es utilizada en medicina regenerativa y
cirugia ortopédica para el tratamiento de lesiones articulares y tendinosas. Este formato permite una
mayor integracion en el sitio de lesion y puede combinarse con terapias celulares para mejorar la

regeneracion tisular (Niknejad et al., 2008).

Membranas especializadas para oftalmologia

Existen presentaciones de hAM disefiadas especificamente para aplicaciones oftalmoldgicas,
como aquellas utilizadas en cirugias de reconstruccion de la superficie ocular. Estas membranas
pueden aplicarse mediante suturas o adhesivos bioldgicos para estabilizar defectos corneales y
facilitar la epitelizacion en patologias como el sindrome de Stevens-Johnson y el pterigion
recurrente (Lee & Tseng, 1997).

Membrana amnidtica en esponja o soporte tridimensional

El desarrollo de soportes tridimensionales a partir de la hAM ha permitido su aplicacion en
ingenieria de tejidos. Estas estructuras proporcionan un andamiaje adecuado para el crecimiento
celular y la diferenciacién en terapias avanzadas, incluyendo la regeneracion de tejidos epiteliales y
cartilaginosos (Murphy et al., 2010). Estudios recientes han demostrado su potencial en modelos de

bioimpresién y terapia celular (Koob et al., 2015).

Estado Actual en Argentina

En Argentina, el uso de la hAM ha crecido en los ultimos afios, con aplicaciones en
oftalmologia, dermatologia y cirugia plastica. Sin embargo, su disponibilidad y regulacion aun
representan desafios.

Instituciones de investigacion, ONGs y hospitales han comenzado a desarrollar protocolos
estandarizados para su procesamiento y aplicacién en nuevas terapias regenerativas.

Los bancos de tejidos de amnios pueden proveer a profesionales e instituciones habilitadas las
formas criopreservada y/o liofilizada y esterilizada. Actualmente el uso es quirtrgico y no quirdrgico.
La desventaja de la hAM criopreservada es que debe ser transportada y almacenada a -80°C hasta
el momento de su aplicacion. Por el contrario, la hAM liofilizada y esterilizada se transporta y

almacena a temperatura ambiente con un vencimiento superior a los 3 anos.

Obtencioén y Donacion de Placentas
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En Argentina, la obtencion de hAM se realiza a partir de placentas donadas por mujeres que
han tenido partos por cesarea programada y en algunos casos parto natural. Las donantes deben
cumplir criterios especificos, como ser mayores de edad, tener embarazos controlados y resultados
negativos en pruebas serologicas para infecciones para Sifilis, HTLV 1 y 2; Brucelosis, Chagas,
CMV, VIH y hepatitis B. La donacion se formaliza mediante un consentimiento informado para el
uso del tejido con fines médicos y/o de investigacion.

Para que los hospitales tengan la posibilidad de recibir las donaciones de placentas, deben
contar con un convenio con alguno de los bancos de hAM previamente mencionados. Debe
garantizarse la logistica de recoleccion, conservacion y transporte tras el alumbramiento, hasta su
llegada al banco para el procesamiento.

Para que los hospitales puedan procurar placentas para su donacion, dichas instituciones
deben contar con un servicio de obstetricia con quiréfano. Los bancos de membrana amniética les
proveen de un kit contenedor, los instructivos y la capacitacién para la recoleccion y el

almacenamiento.

Ubicacién Banco de amnios Formatos

Capital Federal | HOSPITAL ITALIANO DE BUENOS AIRES Criopreservada

HOSPITAL DE PEDIATRIA JUAN P GARRAHAN | Criopreservada

Coérdoba LABORATORIO DE HEMODERIVADOS Criopreservada, liofilizada

ECODAIC Criopreservada

Prov. Buenos | ASOC. CIVIL PARA EL PROGRESO DE LA | Criopreservada y liofilizada

Aires TECNOLOGIA MEDICA DE TEJIDOS

Santa Fé FUNDACION BIOTAR Criopreservada, liofilizada,
desecada

Misiones BANCO DE SANGRE TEJIDOS Y BIOLOGICOS | Criopreservada

PROVINCIA DE MISIONES

Tabla 1: Listado de bancos de amnios registrados en INCUCAL.

Procesamiento, conservacion y marco legal
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El procesamiento de la hAM implica su recoleccién en condiciones estériles, seguida de una
serie de procedimientos que incluyen la limpieza, con o sin desepitelizacién y conservacion. En
caso de que la hAM sea provista en su forma criopreservada se trata con soluciones antibiéticas y
se almacena a temperaturas de -80°C para mantener sus propiedades biolégicas. En caso de que
sea liofilizada y esterilizada, se procesa sin antibidticos, se liofiliza y se esteriliza por radiacion
gamma. En todos los casos el procesamiento se realiza en un area limpia clase C, en cabina de
seguridad bioldgica clase A.

En Argentina existen siete bancos de membrana amniética habilitados por INCUCAI (Ver tabla
1).

En la resolucion 187/2001 del Ministerio de Salud de Argentina se establecen las normas y
procedimientos para la creacion y funcionamiento de un banco de membrana amniotica en
Argentina. Algunos puntos clave incluyen:

e Regulacion del banco de membrana amniética: Se define la membrana amniotica
como un tejido biolégico con aplicaciones terapéuticas en oftalmologia, dermatologia y
otras especialidades. Se establecen los criterios de seleccion de donantes, incluyendo
requisitos de salud y pruebas serolégicas para prevenir la transmision de
enfermedades.

¢ Requisitos para la obtenciéon y procesamiento: La membrana debe obtenerse de
cesareas programadas, con el consentimiento informado de la donante. Se deben
seguir protocolos de recoleccidén, procesamiento y conservacién bajo normas de
bioseguridad.

e Control de calidad y almacenamiento: Se detallan las pruebas microbiolégicas y
fisicoquimicas para garantizar la calidad y seguridad del tejido. Se especifican los
métodos de almacenamiento, incluyendo la criopreservacion.

e Normas éticas y legales: Se establece la necesidad de un consentimiento informado

por parte de la madre donante. El banco de membrana amniotica debe operar bajo la
supervision de las autoridades sanitarias competentes.
Por su parte, la resolucion 332/2024 emitida en octubre de 2024 por el Instituto
Nacional Central Unico Coordinador de Ablacién e Implante (INCUCAI), actualiza las
normativas relacionadas con la habilitacién de establecimientos y la autorizacion de
profesionales para la ablacion e implante de diversos tejidos. Implementa registros
especificos para establecimientos y profesionales habilitados para el trasplante de
Membrana Amnidtica.

e Responsabilidad en el Registro de Receptores: Se establece que tanto el director

médico del establecimiento como los profesionales autorizados son responsables de
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mantener actualizado el Registro de Receptores de Tejidos en el Sistema Nacional de

Informacion de Procuracion y Trasplante de la Republica Argentina (SINTRA).

Centros de Donacion y Procesamiento

Diversos hospitales y clinicas en Argentina participan en la donacién y procesamiento de
placentas:

Hospital Garrahan (Buenos Aires): surge en 2002, es el primer banco de membrana amniética

de Argentina. Procesa y conserva hAM para su distribucion en todo el pais. Durante 2002, en el
banco del Garrahan fueron procesados 120 cortes de 16 cm? de amnios, y 100 de ellos se los utilizd
en intervenciones oftalmoldgicas. Para tratamientos en quemados, se almacenaron 4000 cm? de
amnios y se utilizaron 950 (Shapira, 2002).

Hasta el 2008, el Banco de Tejidos del Hospital Garrahan (BTHG) ha procesado 3333
fragmentos de hAM destinados al tratamiento de quemados y 1983 fragmentos destinados a
oftalmologia. De estos tejidos, se estima que 2850 fueron aplicados para tratamiento de
quemaduras y 1236 fueron implantados para el tratamiento de enfermedades oftalmolégicas. Del
total de tejidos que procesa el banco, se estima que el 44% se destiné a su uso en instituciones
provinciales, el 22% en instituciones municipales, el 25% en instituciones privadas y el 9% en otros
tipos de establecimientos. Su infraestructura se encuentra dividida en varios sectores
especializados, a saber: Sector de preprocesamiento que incluye una heladera comun,
almacenamiento de insumos y dos bateas para limpieza; sala de procesamiento que cuenta con un
sector de lavado, tres gabinetes de flujo laminar (dos de seguridad biolégica y uno vertical),
esclusas para ingreso de material y personas, y una selladora de vacio; sector administrativo que se
encarga de la comunicacion, recepcion de informacion, elaboracién de estadisticas, organizacion de
datos de tejidos, coordinacion de envios, recepciones, y elaboracién de comunicados; sector de
depdsito, disefiado para almacenar una amplia variedad de insumos bajo condiciones especificas,
asegurando la disponibilidad y calidad de los materiales necesarios para el procesamiento de
tejidos en cualquier momento; sector de investigacion que dedicado al analisis y desarrollo continuo
de la actividad del banco, con proyectos de investigacion en curso y almacenamiento de materiales
utiles para futuros desarrollos; sector de almacenamiento criogénico y criopreservacion, equipado
con heladeras, freezers de -80°C, tanque de conservacion criogénica de nitrogeno liquido, equipo
de descenso programado de temperatura, shippers para transporte de tejidos en fase gaseosa de
nitrégeno liquido. EI BTHG también utiliza los laboratorios de microbiologia, serologia, esterilizacion
y otros servicios de apoyo del hospital para optimizar costos y cumplir con normativas nacionales e

internacionales (Hospital de Pediatria S.A.M.I.C. Prof. Dr. Juan P. Garrahan).



Divulgatio. Perfiles académicos de posgrado, Vol. 9, Numero 26, 2025, 33-55
10.48160/25913530di26.508

Figura 2: Criopreservaciéon de hAM a -80°C en el BTHG. Fuente: Portal del Hospital Garrahan, seccion

criopreservacion (Hospital Garraham, 2025).

Banco Multitejidos Ecodaic (Cérdoba): Se encuentra operativo para la obtencion de membrana

amniédtica, desde el ano 2012, y a través de convenios con instituciones tales como, la Clinica
Universitaria Reina Fabiola, el Hospital Privado Universitario de Cérdoba y el Hospital Misericordia.

Las donaciones, que se recibieron desde 2018, significaron un total de 350.000 cm? de
membrana. Estos tejidos se utilizaron para realizar parches en el tratamiento de heridas oculares,
Ulceras y quemaduras en la piel. En octubre del 2023, el banco recibi6 su placenta numero 500 y se
estima que con este trabajo se mejord la calidad de vida de 400 personas. En 2015 obtuvo la
certificacion de calidad ISO 9001:2015 por parte de IRAM, la cual se fue renovando anualmente.
Esta norma se enfoca en tres pilares: gestidon de riesgos, Sistema de Gestion de Calidad (SGC) y
estructura funcional. Se asegura la calidad en todas las etapas: obtencion, procesamiento,
almacenamiento, liberaciéon y trazabilidad de tejidos osteotendinosos y de membrana amnidtica
(Ministerio de Salud de la Provincia de Cérdoba, 2024).

Amnios BMA (Provincia de Buenos Aires): es una institucion dedicada a la produccion,
provision y distribucion de diferentes presentaciones de membrana amnidtica humana. Ademas,
desarrolla nuevos productos con aplicaciones tanto quirirgicas como no quirurgicas, y participa
activamente en proyectos de investigacion basica y traslacional.

El banco garantiza la calidad de sus productos mediante la implementacion de un sistema de
gestion de calidad que incluye procedimientos operativos estandarizados (POEs), manual de
calidad, gestion de desvios, y programas de calibracion y calificacion del equipamiento. El personal
recibe capacitacion anual, y se han validado multiples procesos criticos como el transporte de
placentas y de membranas amnidticas criopreservadas, la liofilizacion, y la esterilizacion por

radiacion gamma. Asimismo, se realizan ensayos de hermeticidad, estudios de estabilidad, y
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pruebas de citotoxicidad in vitro y toxicidad dérmica en modelo animal, siguiendo los lineamientos
de la norma ISO 10993. El analisis de riesgos se encuentra alineado con la norma ISO 14971.

La trazabilidad de los productos estd asegurada desde el origen: los hospitales que remiten las
placentas deben contar con refrigeradores exclusivos para su almacenamiento y congeladores para
los paquetes de frio. El transporte se realiza en conservadoras térmicas con triple bolsa y control de
temperatura entre 2 y 8 °C, verificable mediante dataloggers individuales. Al llegar al banco, se
controla la documentacién, se asigna un numero de lote, y se realiza el andlisis de muestras
sanguineas de las donantes que acompafia a las placentas donadas. El procesamiento se lleva a
cabo en un plazo maximo de 24 horas, dentro de una cabina de seguridad bioldgica clase 100
ubicada en un area clase 10.000 con presion positiva. La liofilizacién también se realiza en
condiciones controladas dentro del area clase 10.000, y la esterilizacion final se lleva a cabo por
radiacion gamma en la planta de IONICS. Los controles serolégicos y de carga biolégica
(bioburden) son obligatorios antes de la liberacion del lote, la cual requiere la aprobacion conjunta
del Director Médico y Técnico.

La distribucién de los productos se realiza exclusivamente a profesionales e instituciones
habilitados por el INCUCAI, mediante el registro en formularios especificos de solicitud e implante.
Cada unidad es trazada a través de un sistema de registro por lote que permite el seguimiento

completo del material desde su origen hasta su aplicacion clinica.

Recepcion de placentas | Provision de productos de hAM Colaboracion en
investigaciones

Maternidad Provincial Ministerio de Salud Provincia Neuquén; Ministerio de Salud de la
Estela de Carlotto, Hospital "Posadas", Hospital "El Cruce, Provincia de Buenos
Hospital Posadas, Hospital "Garrahan", Hospital "San Martin | Aires, Hospital en red El
Hospital Moreno, de la Plata", Hospital Oftalmoldgico Cruce; Universidad
Hospital Chutro, "Lagleyze", Hospital Oftalmoldgico "Santa | Nacional de San Martin;
Hospital Pontevedra, Lacia", Hospital "El Dique", Hospital Universidad de Buenos
Hospital Moron y Bicentenario, Hospital Ludovica, Hospital Aires (Facultades de
Hospital Chivilcoy. "San Martin de los Andes", Hospital Medicina y Ciencias
Convenios especificos | Ramon Carrillo Neuquén, Hospital Exactas) y Fundacion
de provision de Centenario Rosario, Hospital Central de Favaloro.
placentas. Mendoza, Hospital San Roque Cdordoba.

CUCAIBA.
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Tabla 2: Resumen de instituciones que proveen placentas, reciben productos de hAM y colaboran en

investigaciones con el banco de tejidos AMNIOS BMA.

Actualmente, el banco ofrece tres presentaciones habilitadas de productos derivados de hAM,
adaptadas a distintos usos clinicos: apoésitos elaborados a partir de hAM homogeneizada, liofilizada
y esterilizada; parches compuestos por hAM liofilizada y esterilizada; e insertos con las mismas

caracteristicas de procesamiento.

Figura 3: Presentaciones de hAM: Apésito (diametro 55 mm), parche (10cm) e insertos (didmetro 6mm).

Los apésitos, parches o insertos de hAM se transportan y almacenan a temperatura ambiente
(15 a 25°C). Pueden ser de uso no quirtrgico en el consultorio, asi como utilizarse en quiréfano.

Los apésitos y los parches de hAM pueden ser aplicados de forma tépica sobre el lecho de la
herida, repitiendo el procedimiento cada 72 horas. Sus aplicaciones incluyen heridas, ulceras en pie
diabético, ulceras varicosas, ulceras por presion, quemaduras AB, enfermedades poco frecuentes,
epidermolisis bullosa, lesiones dérmicas traumaticas, enfermedades mucosinequiantes, defectos
epiteliales, ulceras corneales persistentes, lesiones, quimicas, pterigion.

Los insertos, al ser de un tamafio pequefio, presentan la ventaja de aplicarse bajo el saco
conjuntival en patologias oftalmicas como defectos en cérnea y superficie ocular, queratitis, Ulceras
neurotroficas, queratopatia bullosa dolorosa, SLET, neoplasias corneo-conjuntivales, enfermedades
mucosinequiantes, defectos epiteliales, Ulceras corneales persistentes, lesiones quimicas, Pterigion,
y patologias de retina como los agujeros maculares.

Desde el comienzo de procesamiento por parte del banco en 2020 a la actualidad, han
recibido y procesado 1264 placentas. De los productos obtenidos, el 22% se utilizé en instituciones
privadas, mientras que el 78% restante se aplicaron en instituciones publicas. Se estima que 1522
pacientes lograron acceder a un tratamiento con hAM provisto por AMNIOS BMA, en 16 provincias

argentinas (Datos provistos por directivos del banco).

-l
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Laboratorio de Hemoderivados-Universidad Nacional de Cérdoba (Coérdoba): es una institucion

que elabora productos médicos, con caracter industrial y universitario. Fundado en 1964 con el
objetivo de desarrollar y elaborar medicamentos derivados del plasma humano, en el afio 2003
amplié su actividad incorporando la procuracion, procesamiento y distribucion de tejidos humanos
para uso terapéutico en odontologia y medicina. Actualmente, cuenta con una Planta Procesadora
de Tejidos Biologicos habilitada por el INCUCAI y ANMAT, donde se procesan derivados de hueso
humano y membrana amnidtica.

Entre sus productos, se destaca la membrana de coldgeno Amnios, una membrana amniotica
parcialmente descelularizada, liofilizada e irradiada. Esta se presenta en diversos tamafos estandar
(2x3cm,4 x4cm, 10 x 10 cm) o puede elaborarse a demanda segun la especialidad y el tipo de
procedimiento. Desde el punto de vista funcional, la membrana promueve la proliferacion y
migracion celular, actia como barrera biolégica semipermeable, inhibe la fibrosis y la inflamacion, y
proporciona un efecto tecténico, al servir de soporte estructural en defectos tisulares. Su uso
favorece la regeneracion de tejidos y contribuye a la reduccion del dolor postoperatorio. Se trata de
un producto biocompatible, implantable y reabsorbible, caracterizado por su esterilidad, ausencia de
toxicidad y pirdégenos, asi como por su buena elasticidad, flexibilidad y permeabilidad. Contiene
fibras de colageno tipo | y Ill, y puede conservarse por hasta cinco afios a temperaturas entre 5°C y
30°C.

Membrana Amniética (entera y a medida), criopreservada o fresca glicerolada en triple bolsa
estéril sellada. Estan Indicadas para uso odontolégico (Ej: cirugias maxilo facial), oftalmolégico (Ej:
enfermedades mucosinequiantes, patologia de superficie ocular, reconstruccion de fondos de saco,
queratopatia bullosas faquicas y pseudofaquicas), dermatoldgicos (quemaduras), cirugia reparadora

y otras indicaciones médicas.

Figura 4: Membrana de colageno amnios elaborada por el Laboratorio de Hemoderivados, Universidad
Nacional de Cdrdoba. Fuente: Portal del Laboratorio de Hemoderivados (UNC, 2025).

CLLL
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Banco de tejidos de Fundacion Biotar (Santa Fé): Fundado en marzo de 2004, se dedica a la

investigacion, acopio, preservacion de tejidos y biomateriales para su posterior utilizacion con fines
terapéuticos o de investigacion.
Cuenta con tres presentaciones: membrana amniocorionica desecada, membrana amniotica

desecada, membrana amniética oftalmoldgica liofilizada.

Figura 5: Presentaciones de hAM elaboradas por Biotar: membrana amniocoridnica desecada,

membrana amniética desecada y membrana amniética liofilizada.

Estado actual de la investigaciéon sobre el uso de membrana amniética en Argentina

En nuestro pais, diversos grupos de investigacion analizan los usos terapéuticos de la hAM,
con enfoques que abarcan desde aplicaciones clinicas hasta desarrollos en ingenieria tisular y
medicina regenerativa. A continuacion, se detallan algunas de las principales lineas de investigacion
identificadas a través del buscador oficial del Consejo Nacional de Investigaciones Cientificas y
Técnicas (CONICET):

*Centro de Medicina Traslacional — Hospital en Red El Cruce: Este grupo investiga el uso de
hAM en el tratamientos de heridas complejas detectadas en el pie diabético, las enfermedades
virales (infeccién por virus sincicial respiratoio y herpes) y afecciones oftalmoldgicas que
incluyen el ojo seco exacerbado por contaminacion ambiental. La investigacién se lleva a cabo
en colaboracion con el Banco de Tejidos AMNIOS BMA.

*Instituto Argentino de Veterinaria, Ambiente y Salud — Universidad Juan Agustin Maza: Este
equipo trabaja en el desarrollo de terapias innovadoras para la degeneracién macular asociada a la
edad, en cooperacion con AMNIOS BMA.
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*Instituto de Estudios Inmunolégicos y Fisiopatolégicos — CCT La Plata, CONICET: Se enfoca
en los mecanismos promovidos por componentes de la hAM y su aplicaciéon en terapias
innovadoras para la cicatrizacion de ulceras del pie diabético, también en articulacion con AMNIOS
BMA.

*Instituto de Quimica Biolégica — Facultad de Ciencias Exactas y Naturales, CONICET:
Investiga la diferenciacion hepatica de células madre epiteliales amniodticas, su caracterizacion y
potencial clinico, incluyendo sus propiedades antitumorales. Esta linea de trabajo también se
desarrolla en conjunto con el Banco de Tejidos AMNIOS BMA.

*Instituto de Investigaciones Biolégicas y Tecnoldgicas — Coérdoba, CONICET: Desarrolla
plataformas bioartificiales mediante ingenieria tisular, con énfasis en matrices tridimensionales
funcionales como andamios biolégicos. Esta linea se desarrolla en colaboracién con el Laboratorio
de Hemoderivados de la Universidad Nacional de Cdrdoba.

*Instituto de Medicina Traslacional, Trasplante y Bioingenieria — CONICET: Investiga
estrategias de terapia génica para inducir remodelado inverso en un modelo ovino de insuficiencia
cardiaca cronica. Dentro de este marco, se evalla el efecto angiogénico y proliferativo de la hAM
descelularizada en cultivo de cardiomiocitos, en colaboracion con AMNIOS BMA y la Fundacién
Favaloro.

Estos proyectos reflejan el creciente interés cientifico en el pais por el aprovechamiento de la
hAM como herramienta terapéutica innovadora, con potencial impacto en multiples areas de la

salud humana.

Discusién y Conclusiones

La creciente evidencia cientifica en torno al uso de la hAM como biomaterial terapéutico
destaca su versatilidad y eficacia en multiples especialidades médicas. Sus propiedades
inmunomoduladoras, antiinflamatorias, antifibréticas y regenerativas, combinadas con su baja
inmunogenicidad y su capacidad de integrarse en diferentes formatos terapéuticos, posicionandola
como una herramienta innovadora en el campo de la medicina regenerativa. La diversidad de
mecanismos de accién descritos, como la liberacion de factores de crecimiento, la regulacién del
microambiente inmunoldgico, la promocion de la angiogénesis o la inhibicion de la proliferacion
celular en contextos tumorales, refleja un potencial terapéutico aun en expansion.

En el contexto argentino, el desarrollo de bancos de tejidos publicos y privados ha permitido
avanzar en la produccién, conservacién y distribucion de hAM en diferentes presentaciones
(criopreservada, liofilizada, en polvo, en insertos o parches), adecuandose a las demandas clinicas

y a las condiciones logisticas del sistema de salud. A pesar de los avances tecnoldgicos y de la
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estandarizacion de protocolos en instituciones como el Hospital Garrahan, Ecodaic, Amnios BMA o
el Laboratorio de Hemoderivados de la UNC, persisten desafios regulatorios, especialmente en lo
que respecta a la promocion de la donacion placentaria, la trazabilidad del material biologico vy la
articulacion interinstitucional.

Asimismo, si bien el uso clinico se encuentra en expansion, el desarrollo de nuevas
aplicaciones y dispositivos biomédicos basados en hAM requiere de una mayor inversién en
investigacion traslacional, ensayos clinicos multicéntricos y politicas publicas que fomenten la
innovacion terapéutica nacional. La integracidon entre bancos de tejidos, hospitales publicos y
centros de investigacion, como los articulados con CONICET, es clave para avanzar en estos
objetivos.

En conclusion, la hAM representa un recurso biolégico valioso, seguro y eficaz que, con el
soporte adecuado, puede convertirse en una herramienta clave para mejorar la calidad de vida de
miles de pacientes. Su implementacién como tratamiento accesible en el ambito de la salud publica
requiere del fortalecimiento de marcos regulatorios, de la ampliacién de la red de donacién y de la

continuidad en la generacién de evidencia cientifica nacional.
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