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RESPUESTAS A LAS PREGUNTAS MAS COMUNES SOBRE SANGRE DE CORDON
UMBILICAL PLANTEADAS TRAS LA APROBACION DEL REAL DECRETO 1301/2006
SOBRE CALIDAD Y SEGURIDAD DE CELULAS Y TEJIDOS

,Qué es la sangre del cordén umbilical y para que sirve?

Normalmente tras el nacimiento, el cordén umbilical y la sangre que contiene son
desechados. Sin embargo, hace unos afios, se descubrid gue la sangre del cordon
umbilical contiene células especializadas en la renovacion de las células sanguineas y que
trasplantadas a pacientes cuya medula dsea esté enferma, permite obtener eéxitos
terapéuticos prometedores.

En concreto, la principal utilidad de la sangre de corddn umbilical (SCU) son los
frasplantes para otros pacientes, que estan indicados en enfermos que padecen
enfermedades congeénitas o adguinidas de la médula 6sea, tales como las leucemias
agudas o cronicas, etc. Lo ideal para los pacientes es encontrar un donante compatible
entre sus familiares mas direcios, pero esto solo ocurre en alrededor del 30% de los casos.

Desde que se abrio la posibilidad del empleo de |la sangre de cordon umbilical para
estos pacientes, fueron creandose bancos de sangre de corddn umbilical en el mundo.
Estos cordones son donados de forma altruista, y utilizados siempre gue hay un enfermo
compatible que lo necesite. De esta forma, hoy en dia cuando se indica un trasplante de
progenitores hemopoyéticos (los genéricamente llamados "trasplantes de médula™) las
busquedas de donantes se realizan tanto de donanies de médula dsea, como entre las
unidades de sangre de corddn umbilical almacenadas.

Ademas, en la actualidad se esta investigando (siempre con el consentimiento de la
madre donante) con aquellas células de SCU que no son utiles para el trasplante y en un
futuro estas investigaciones podrian tener repercusiones en el tratamiento de otras
enfermedades muy frecuentes como la diabetes, el parkinson u otras.

En Espafia existen varios Bancos de SCU publicos y desde la aprobacion del RD
1301/2006 existe la posibilidad de que se autoricen bancos de SCU para eventual uso
autdlogo (es decir para uno mismo) aunque hasta el momento no se ha autorizado
ninguno.

En nuestro pais el Registro Espafiol de Donantes de Médula Osea (REDMO)
realiza las blusquedas tanto de donantes de médula dsea como de unidades de sangre de
cordan. La Organizacion Nacional de Trasplantes coordina en colaboracion con el REDMO
y con los bancos de SCU la obtencién y distribucién de la sangre de MO de los donantes y
de las unidades de SCU de los bancos.

Coordinacié Autondmica de Trasplantaments de les llles Balears
Rossell6 i Cacador n. 20 07004 Palma Telf. 900 843 000



: m; HIIENS{E-PI«J_E[F;,IA% Govern de les llles Balears

Y CONSUMO Conselleria de Salut i Consum

Direccié General d’Avaluacid i Acreditacid

Organizacian Nacional de Trasplantes

¢ Quién puede ser donante de Sangre de Corddn Umbilical?

Puede ser donante de sangre de cordon cualquier embarazada sana con un
embarazo normal.

i Como se realiza la extraccidon de la sangre del cordén umbilical?

La recoleccion de la sangre del cordon se realizara en el momento del parto. Tras el
nacimiento del nifio y después de la seccion del corddn umbilical se realiza una simple
puncion del corddn umbilical mientras que la placenta esta todavia en el Gtero.

¢ Como hacerse donante de Sangre de Cordén Umbilical?

Cuando una embarazada desea ser donante de sangre de corddn umbilical, debe
dirigirse a uno de los Bancos de Sangre de Corddn existentes en Espafia o a una de las
maternidades autorizadas cuyo listado se encuentra disponible en la pagina Web de la
Organizacién Nacional de Trasplantes www.ont.es. En cualquier caso, y ante la duda,
consulte a su ginecologo sobre este aspecto.

Previamente a la donacidn se le deberd informar sobre el proceso y firmara, en el
caso de estar de acuerdo, un Consentimiento Informado.

Para la donacion de la sangre de cordon umbilical resulta imprescindible realizar lo
siguiente:

1. Una historia clinica detallada a la madre acerca de las posibles enfermedades
infecciosas, hematologicas o de cualqguier otro tipo que contraindiquen el empleo de la
sangre de cordoén.

2. La realizacion a la madre en el momento del parto de una analisis de sangre para
descartar cualquier proceso infeccioso que pudiera ser transmisible a la sangre del corddn,
en especial, los test de la hepatitis B y C, HIV y sifilis, entre otros.

3. Un examen clinico de su bebé al nacimiento y opcionalmente despuées de los 3
meses realizado por un pediatra.

Cualquier resultado patoldgico que resulte en los estudios realizados con motivo de
la donacion de la sangre de corddn, serd comunicado a la madre por el médico
responsable.

La sangre del cordédn umbilical sera criopreservada y eventualmente empleada para
la realizacion de un trasplante a cualquier paciente anonimo del mundo que lo precise, sin
otra preferencia que la mejor compatibilidad posible.
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No se enfregara ninguna compensacion economica ni de ningun otro tipo por la
donacién de la sangre de cordon umbilical.

éTiene alguna utilidad el almacenamiento de la sangre de cordén umbilical para uso
autdlogo (es decir almacenarlo para el eventual uso en el propio nifio)?

Multiples expertos en el ambito de la medicina vy especialmente en el del trasplante
de progenitores hematopoyéticos se han expresado en contra del almacenamiento
autologo de la SCU por la poca utilidad reconocida que tiene. Ademas existen resoluciones
de la Comisidon Nacional de Trasplante de nuestro pais vy de la propia Comisidn Europea vy
del Consejo de Europa expresando su oposicion o cuanto menos sus grandes dudas ante
estos bancos que guardan de forma autdloga la sangre del cordon umbilical.

No todos los cordones extraidos son viables para su ufilizacién posterior, ya que
hasta un 20 por ciento no presenta la celularidad adecuada y a eso hay que afiadir otro
porcentaje que se puede contaminar en el proceso o deteriorar en su traslado. Hasta un
40% de las unidades de sangre de corddn donadas no son finalmente utilizables.

Por ofra parte y lo mas importante, la probabilidad de que esas unidades de SCU
almacenadas sean utilizadas finalmente por el nifio de cuyo embarazo la madre las ha
donado son extremadamente bajas. El motivo es que la practica totalidad de las
indicaciones de trasplante en la infancia se deben a enfermedades que tienen una base
genética o congénita y, por lo tanto, pueden estar presentes en las células del corddn vy
que, una vez hecho el diagnéstico, lo hacen indatil para el eventual trasplante del nifio o de
cualquier otro paciente.

Hasta el momento solo se han registrado en el mundo 3 casos de trasplante de
estos cordones (siempre en enfermedades adquiridas, no congénitas) frente a los mas de
6.000 trasplantes efectuados en el mundo. En el caso de que uno de estos nifios de los
que se ha guardado el corddén tuviera necesidad de un trasplante por leucemia o
enfermedad congénita, tendria que recurrir a un cordon de un banco publico.

En el caso de que haya indicacion meédica establecida por un especialista de
guardar el cordon para algun otro miembro de la familia con determinada enfermedad
(donacion dirigida), ésta se podra hacer en un banco publico con las mismas garantias que
cuando la donacién se hace para terceras personas, pero almacenandola para su propia
familia.

En Espaiia, si alguien necesita un trasplante de progenitores hematopoyéticos, el
REDMO (Registro Espafiol de Donante de Médula Osea) se encarga de realizar la
busqueda de una unidad de médula Osea, sangre periférica o sangre de cordon umbilical
adecuada, tanto a nivel nacional como internacional, ofreciendo las mismas posibilidades
que si esta busqueda se inicia desde Estados Unidos o cualquier otro pais europeo
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éPuedo guardar la sangre del cordén de mi hijo para uso autélogo (es decir para
almacenarlo para el eventual uso en el propio nifo)?

El RD 1301/2006 reconoce la capacidad de los padres de poder guardar la sangre de
cordon umbilical (SCU) de su hijo para uso autélogo eventual. En nuestro pais, hasta el
momento no hay ningin banco de SCU autdlogo autorizado pero usted puede enviar la
SCU de su hijo a cualquier banco de SCU fuera de nuestro pais siempre que se cumplan
las condiciones que recoge el real decreto anteriormente mencionado.

éPuedo sacar la sangre del cordén de mi hijo fuera de Espana?

De acuerdo con el RD 1301/2006 usted puede sacar la sangre del corddén umbilical
(SCU) de su hijo fuera de nuestro pais siempre que lo desee, sin embargo deben cumplirse
las siguientes circunstancias:

+ [l centro donde nazca su hijo debe tener una autorizacion especifica para extraer
SCu

+ E| banco de SCU al que usted envie la unidad de SCU de su hijo debe estar
autorizado para la actividad de almacenamiento

e Debe existir un convenio o acuerdo entre la maternidad donde nazca su hijo v el
banco donde se almacene la SCU de su hijo

+ Ademas, y en el caso de que el banco a donde envie la SCU de su hijo se encuentre
fuera de la Unidén Europea, usted debe cursar una solicitud de salida de nuestro pais
de la unidad de SCU de su hijo a la Organizacion Nacional de Trasplantes

éCuando tengo que pedir permiso a la Organizaciéon Nacional de Trasplantes para
sacar de nuestro pais una sangre del cordén para uso autélogo (es decir para
almacenarlo para el eventual uso en el propio nifio) y como tengo que cursar la
solicitud?

Cuando la unidad de SCU de su hijo vaya a ser enviada para almacenamiento a un
banco de SCU gue se encuentre fuera de la Union Europea, la maternidad debe cursar una
solicitud al Director de la Organizacion Nacional de Trasplantes para que se le autorice la
salida de dicha unidad de SCU de nuestro pais. Para ello, junto con la solicitud, debera
presentar:

* Certificacion o documento que demuestre que el banco de SCU al que usted vaya a
enviar para almacenamiento la unidad de SCU de su hijo esta autorizado para tal
actividad

+ Certificacion o documento que demuestre la existencia de un convenio o acuerdo
entre la maternidad donde nazca su hijo y el banco donde se almacene la SCU de
su hijo
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iPuedo guardar la sangre del corddon de mi hijo para uso autdlogo (es decir para
almacenarlo para el eventual uso en el propio nifio) en nuestro pais?

En el momento actual no hay ninglin banco autorizado para este fin en nuestro pais,
sin embargo en el momento en el que se autorice alguno de estos bancos, usted podra
almacenar la SCU de su hijo siempre que se cumplan las siguientes condiciones:

« Que el centro donde nazca su hijo tenga una autorizacion especifica para extraer
SCu

¢ (Que exista un convenio o acuerdo entre la maternidad donde nazca su hijo y el
banco donde se almacene la SCU de su hijo

Ademas debe saber que todas las unidades de SCU almacenadas en este tipo de
bancos quedaran a disposicion del Registro Espafiol de Donantes de Meédula Osea
(REDMO) vy podran ser utilizadas para tratar a cualquier paciente que necesite un
trasplante de SCU y sea compatible con alguna de las unidades de SCU almacenadas.

¢$Qué requisitos tiene que cumplir un banco de sangre de corddn umbilical para
eventual uso autélogo para ser autorizado?

Para que un banco de SCU de estas caracteristicas pueda ser autorizado debe cumplir
las siguientes condiciones:

¢ Cumplir los requisitos que aparecen especificados en los puntos 2 y 3 del Anexo |
del RD 1301/2006

¢ Desarrollar su actividad sin animo de lucro, al igual que los restantes
establecimientos de celulas y tejidos

« Mantener los mismos estandares de calidad en la obtencion, procesamiento vy
almacenamiento que los bancos de SCU publicos

¢ Asegurar que en caso de cese de actividad las unidades de SCU almacenadas
seran transferidas a otro banco sin ningun riesgo de perdida ni deterioro

+ Poner a disposicion del Registro Espafiol de Donantes de Médula Osea (REDMO)
todas las unidades almacenadas para que puedan ser utilizadas para tratar a
cualquier paciente que necesite un trasplante de SCU y sea compatible con alguna
de las unidades almacenadas en el banco
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MATERNIDADES AUTORIZADAS PARA LA RECOGIDA DE
SANGRE DE CORDON UMBILICAL EN LAS ILLES BALEARS

H. Son Llatzer
H. Manacor
H. Son Dureta

En proceso:

H. Can Misses
H. Mateu Orfila
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