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ADAPTACION DE LOS BANCOS DE CORDON AL RD1301/2006.

M2 Carmen Hernandez Lamas.
CRTS. Banco Sectorial de Tejidos. Banco de CordénAshdalucia (Malaga).

Desde el punto de vista legal, la sangre del corddhilical (SCU) se consideraba hasta hace
pocos afios un producto de desecho. En la actuakaath mayoria de los paises, esta sujeta a
normas que regulan su utilizacion terapéutica, ae@mp son homogéneas. En Espafia estas normas
fueron establecidas en el Real Decreto 411/19961déé Marzo por el que se regulaban las
actividades relativas a la utilizacion de tejidosnianos. Curiosamente a la SCU se le concedio la
categoria de tejido humano, esto fue algo singraelacién a la legislacion de otros paises.

El paso de los afos, el vertiginoso desarrollcedgbleo de células y tejidos, y la publicacion de
una normativa europea al respeddarectiva 2004/23/EC del Parlamento Europeo y dehsejo
Europeo, dejo obsoleto dicho RD al publicarse, 2I1801 /2006, donde priman los estandares de
calidad para la buena practica de esta discigliee RD incorpora a nuestro ordenamiento juridico
la directiva anterior del Parlamento Europeo yGehsejo de 31 de Marzo de 2004 y la directiva
2006/17/CE de la Comision de 8 de febrero de 2p66)a que se aplica la Directiva 2004/23/CE
del Parlamento Europeo y del Consejo en lo relativibeterminados requisitos técnicos para la
donacion, obtencién y evaluacion de células y asjilumanos. De igual forma se contemplen
algunos aspectos sobre la donacién autdloga qeergeda un vacio legal hasta el momento en
Espana.

Real Decreto 1301/2006, mas que una ley regulagsran manual de estandares de calidad,
mandatos de obligado cumplimiento, donde se cor&mpdos y cada uno de los pasos de un
tejido y concretamente del cordon umbilical desglelbtencion hasta su salida para trasplante,
incluyendo la trazabilidad y el nuevo término dwvlgilancia.

Tuve la oportunidad de trabajar sobre el borragogste RD, canalizandose nuestras opiniones a
través de la Coordinacion Autondmica de TraspladiesAndalucia y todas nuestras propuestas
junto a las de la Coordinacion fueron rechazadas.

Asi pues intentaré hacer un andlisis sobre lastaciapes de los bancos de cordon a este RD
Entre las definiciones preliminares encontramosté&mino de establecimiento de tejidos.
Establecimiento de tejidos: banco de tejidos, udidi@ un hospital o cualquier otro centro
donde se lleven a cabo actividades de procesamiegmteservacion, almacenamiento o
distribucion de células y tejidos humanos despugssu obtencion y hasta su utilizacion o
aplicacion en humanos. El establecimiento de tejitimbién puede estar encargado de la
obtencion y evaluacion de tejidos y célulast.2, 1, n.

El Banco de Cordon como establecimiento de tejidasde ser el responsable de la
obtencion y es quien evalla la calidad de las wWedade SCU extraidas para su posterior
procesamiento. El Establecimiento de Cordon umalilidebe estar autorizado por la auto-
ridad sanitaria competente, siguiendo las basesrgles de autorizacion de centros,
servicios y establecimientos sanitarios que estabkd Real Decreto 1277/2003, de 10 de
octubre. Esta autorizacion se extendera por urogerde tiempo determinado no inferior a
dos afios ni superior a cuatro. El establecimiergocdrdén estara bajo la responsabilidad
técnica de un facultativo titulado superior en ngath o ciencias biomédicas.

Quizas lo mas interesante de este R.D en cuantmrraas de buen funcionamiento es la
obligatoriedad de que el establecimiento de tejiggeor tanto el establecimiento de cordoén,
tenga la implantacion y mantenimiento de un sisteima&alidad y de su gestion integrado en
las directrices y estrategias del propio bancoatdd@n.(Articulo 16).

De todos es conocido que un sistema de calidad leasado en el conjunto de la
estructura de la organizaciéon, de responsabilidadesprocedimientos, de procesos y de
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recursos que se implantan en un establecimientood#dn para llevar a cabo la gestion de
la calidad. También sabemos, pero no esta de nadarecordarlo que un sistema de calidad
tiene sus puntos criticos en los siguientes panaset

e Organizacion.

» Seleccion y formacion del personal.

» Validacién/calibracion.

e Cualificacion de proveedores.

» Control de los procesos.

* Documentacion /Registros.

» Etiquetas.

* Quejas y reacciones adversas.

» Auditorias internas.

* Mejora de los procesos.

Realizada esta introduccion preliminar haremoseebrrido de una donacién de sangre
de corddon umbilical desde su obtencién hasta sdaimie de acuerdo a la nueva normativa.

Centro de obtencion:

1.- La obtencién de tejidos y células (SCU) podra realse s6lo en aquellos centros o
unidades sanitarias que estén debidamente autooigagoor la autoridad sanitaria com-
petente, segun lo dispuesto en el Real Decreto /2203, de 10 de octubre, por el que se
establecen las bases generales sobre autorizacercehtros, servicios y establecimientos
sanitariosArt.9, 1

2.-Caracteristica de la donante de SCU: la donanteSd&U podra donar si es mayor de
edad, cuenta con plena capacidad de obrar y sudestie salud es adecuado y ha prestado
por escrito su consentimiento informadarticulo7.1.

3.-Seleccién y evaluaciéon de la donante: la donante feU debe ser evaluada y
seleccionada por personal con la formacion y expesia adecuadas. Dicha evaluacion
guedara documentada y firmada por dicho persodaticulo 10.

La formacion del personal de extraccion de SCU sesponsabilidad del banco de
referencia y ademas coordinada por la Organizadidtonémica de Trasplante de cada
comunidad.

De lo anterior se desprende o se interpreta qutojanla donacion de SCU deben de
acompaiarse tres documentos claramente diferersziado

» ElI Consentimiento Informado de Donacion.

* Hoja de evaluaciéon clinica de la donante incluidaisspeccion fisica. Donde se

contemplaran todos y cada uno de los datos queseparen el Anexo Il del RD.

* Hoja de extraccién con los datos relativos a lanmais
En esta hoja se recogen:
Los datos de Identificacion del donante (nombreglighos y fecha de nacimiento con su
equivalente identificativo).
En el caso de donaciones de neonatos o sangre i@ cualquier otro tejido o grupo
celular obtenido en el momento del parto, se regigéin el nombre y fecha de nacimiento de
la madre, la fecha de nacimiento del donante y @miore si se conocénexo 5.1.4

Ademas, se incluyen los siguientes datos:
* Fecha y hora de la recogida
» Descripcion e identificacion de los tejidos y cékilextraidos y de las muestras
obtenidas para la evaluacion.
* ldentificacion del responsable del grupo de exti@ty firma del mismo.
* Incidentes ocurridos durante la extraccion.
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Estos ultimos datos se contemplan igualmente éneko V de este RD.

4.-La obtencién de la sangre de SCU se realizara nmeliprocedimiento operativo estandarizado
y validado garantizando por un lado la salud enmtiad de la madre y del nifio y por otro la
viabilidad celular de la scuArticulo 11.

Para ello el BSCU elaborara este procedimientoojeon la maternidad del hospital, donde
aparezcan los siguientes puntos: material de axéra momento de la recogida, los tubos de
control, los formularios a cumplimentar y la degcidn detallada de todo el proceso. De igual
forma se velara por la viabilidad celular estaldedb las condiciones de temperatura y tiempo
durante su permanencia en la maternidad.

Siempre que sea posible se utilizaran materiales certificacion UE y se entrenara
adecuadamente al staff implicado para el manejaidbo instrumentalAnexo V 1.3.10.

En este momento las bolsas de recogida para S@d ssias homologadas por la CE.

La bolsa de sangre de recogida para cumplir coo d#r los articulos de la normativa
debe llevar una etiqueta parcial donde consteglaisinte informacion:

En los contenedores internos de células y/o tejidasa uso humano debe figurar una
etiqueta que contenga, al menos, la siguiente morion:

a) Caodigo de identificacion del donante.

b) Tipo de célula y/o tejido.

En el caso de que el contenedor lo permita, erudide sus dimensiones, debera figurar
ademas:
a) Fechay hora de la obtencion.
b) Precauciones (si procede).
c) Aditivos utilizados (si procede).
d) En caso de donaciones directas debe identificatseaeptor.
e) En caso de donaciones autdlogas deberd figurar: l&S@ara uso
autologo»Anexo V.1.6.1,1.6.2

5.-Transporte y envio al BSCU. En el caso de quedfidds y/o células vayan a ser enviados
a un establecimiento de tejidos para su procesatnierl procedimiento de obtencion,
empaquetado, etiquetado, mantenimiento y transploatta dicho centro debera constar en
un documento acordado entre la unidad de obtengiéhestablecimiento de tejidos.

Articulo 11.3.Este documento de forma consensuada gstablece el BSCU con la
maternidad debe cumplir con la normativa de tratgpoigente. ADR 2005

Los bancos publicos de corddn existentes en Espafigplian con anterioridad al RD
con la nueva normativa pues, tenian implantado isterma de calidad, como eran las
(Normas ISO 9000), ademas trabajaban bajos lasctdices de estandares de calidad
Netcord que se pueden encuadrar dentro de estaatioem

Los aspectos que ahora voy a analizar son de nimeeaporacion en la dinamica de los
bancos de cordon.

6.-En cuanto a su procesamiento y control de adlidl RD.1301/2006 ha realizado un
cambio importante en las determinaciones analiteda SCU con la incorporacion del
Anti-core de hepatitis B y PCR de hepatitis(Ahex03.1.1) de obligado cumplimiento.
Ademas, se establece un nuevo concepto: la obligaimd de realizar la analitica &
madre y al cordonAnexo 3.2.5).Este ultimo punto es tan escueto @@onfuso ¢Qué se
determina en el cordén? ¢Los mismos marcadoresditieos? ¢ Tiene esto sentido? ¢No
estd mas que probado que una madre cuya sangegatva es también negativa la sangre
de corddon? Es mas, sacrificamos unidades repetidi@meactivas de madres, aunque la
unidad de SCU pudiera resultar negativa.
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La determinacion de marcadores infecciosos a la,S8tlds a eso a lo que se refiere el
RD plantea dos grandes problemas a los bancos:

La muestra de plasma fetal, correspondiente a deslade SCU procesadas con
procedimientos de seleccidon celular mediante HEf\lleva a una hemodilucién, con la
necesidad de validacion de la técnica, para detexrnsu fiabilidad seroldgica.

El segundo de los problemas se plantea al readizarventario de unidades anteriores al
RD, que si bien la inmensa mayoria disponen de tseao fetal, tienen un numero
considerable de unidades que no disponen de serope@s se criopreservaba a volumen
total y por tanto no se tiene seroteca de plasita. fe

Si se dispone de seroteca fetal se podra dar conigrlio a las determinaciones
seroldgicas de la unidad de SCU.

Me atrevo a afadir un tercer problema: el coste gueone la duplicidad de
determinaciones en muestras de la madre y de ldadnicordon”. Esto se podria paliar
realizando tanto las determinaciones seroldgicasnaadre de forma inicial, como también
a la unidad en reserva para trasplante. Asi saaarhplimiento al RD y al mismo tiempo
se abaratarian costes. Eso si, supone la creaeidm ¢banco de muestras simultaneo de agil
y continua gestion.

Otro aspecto de control de calidad que contemplR[2les la determinacién déEn
algunas circunstancias se realizaran tests adiclesadependiendo de la historia del
donante o las caracteristicas de las células odeja utilizar (CMV, T. cruzi, toxoplasma,
malaria, Dengue, VEB, HLA, RhD)"(Anex03.1.4). Se tendran que tener en cuenta las
zonas endémicas de determinados procesos infesgidedido a la poblacidén inmigrante,
cada vez mayor en Espafia, correspondiente soboeagubblacion femenina en edad fertil
y por lo general multipara.

En cuanto a la frecuencia de realizacion de lasrehaciones serologicas, también el RD,
obliga a unasegunda determinacion a los 180 d{@sexo 111.2.5.b) o sustituirla por técnicas de
ampliacion geondémica de la muestra de donaciénotdagnciso para resaltar el error de impresion
gue tiene el RD en este punto que supongo, seaefibepatitis B, C y VIH. Realizar esta segunda
determinacién a todas las unidades de SCU supondrigran gasto para los BSCU, que se podria
paliar haciendo dicha prueba solo a las madresndiades en reserva para trasplante. Si no es
posible su localizacion, siempre tendriamos laradteva de técnicas de ampliacion gendmica de la
seroteca de la muestra de donacion.

Por ultimo, quisiera hacer unas consideracionesedol bancos privados de sangre de cordon
umbilical que contempla este RD.

Como cuestion previa diré que personalmente estaontra de su encuadramiento juridico en
esta legislacion. Insisto: en esta legislacion.

Cuando el borrador de este RD estaba ya en la des$as autoridades sanitarias, un hecho
significativo y socialmente impactante perturboodat la ciudadania en general y a las madres
embarazadas en particular. Esto fue que los meatitosomunicacion publicaran que el cordon
umbilical de la Infanta heredera a la Corona hasi@o llevado al extranjero para su
almacenamiento y guarda en un banco privado. Bdkoverdad si no digo que, en el momento en
gue se produjo este hecho, no habia legislaciamal@l respecto y tuvo que darse una soluciéon
rapida a un hecho consumado y sin marco legalajusstificara.

No sé si la rapidez del tema, o la confusion, qizée forma intencionada en la libre
interpretacion del texto justifican la dificultac du analisis en este sentido. Entiendo como un
derecho de los el que estos guarden la sangrerdéncumbilical de sus hijos para ellos mismos,
sin tener en consideracion aspectos como la swolath o el altruismo. Considero que hay que
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regular este derecho de los ciudadanos de formf faraz, y de manera separada al RD
1301/2006.

En este RD aparece en primer lugar un nuevo ctmcepde “Usoautélogo eventual: las
células y/o tejidos son obtenidos con la finaliddel ser preservados para su aplicacion
hipotética futura en la misma persona, sin que texima indicacion meédica establecida en
el momento de la obtencion e inicio de la preseiat. Entiendo que este término esta en
contradiccion con el principio general establecashoeste mismo RD que dicka donacion
de células y tejidos serd, en todo caso, voluntarialtruista, no pudiéndose percibir con-
traprestacion econémica o remuneracion alguna nr pb donante ni por cualquier otra
persona fisica ni juridicaArt.3. Partimos de la base que el uso autélogo exagmo es una
donacion, es la conservacion de sangre para usdogot o familiar de una muestra cuyos
propietarios son los representante legales deénecacido, es decir sus padres.

La donacion de SCU se refiere, segun articulo @&B Cddigo civil a una cesion,
perdiendo la titularidad del derecho los padresresdh muestra. Segun este premisa, creo
gue el uso autologo eventual es un derecho derksopa, pero debe estar regulado en otro
contexto juridico.

En segundo lugar el RD establece el polémico Adi@.2, que plantea no pocos quebraderos
de cabeza a los propios letrados que interpretartedo:

“En el supuesto de uso autdlogo eventual, el cadterde la informacion facilitada con
anterioridad a la obtencion deberé incluir, adentsslo previsto en el apartado anterior, la
indicacion de que las células y tejidos asi obtesicestaran a disposicion para su uso
alogénico en otros pacientes en el caso de existlicacion terapéutica; la informacion
actual, veraz y completa sobre el estado de losocwnientos cientificos respecto de los
usos terapéuticos o de investigacion; las condiegpode procesamiento y almacenamiento
en los establecimientos autorizados; y cualquiga atuestion relacionada con la utilidad
terapéutica de la obtencion de células y tejidas sidicacion médica establecida en el
momento de la obtencidn e inicio de la preservation

¢, Coémo puede una propiedad dejar de serla en un mwmieterminado? EI RD no distingue, o
no quiere separar, dos conceptos contradictoris gomplementarios por naturaleza, como son la
conservacion y la donacion.

No estoy en contra de los bancos privados de SQlg ra conservacion autologa eventual, solo
gue no me parece este el marco legislativo adecuado

La Organizacién Nacional de Trasplante ha redacladoterpretacion del RD en su pagina
oficial del Ministerio de Sanidad de forma clarancisa y eficaz con un argumentario facil y
asequible para todos:

¢Puedo guardar la sangre del cordon de mi hijo parauso autélogo (es decir para
almacenarlo para el eventual uso en el propio nifi@)

La legislacion actual (Real Decreto 1301/2006) mece la capacidad de los padres de poder
guardar la sangre de cordon umbilical (SCU) deijsuplara uso autélogo eventual.

Actualmente, existe la posibilidad de almacenad8@UJ de su hijo en alguno de los bancos de
SCU para eventual uso autdlogo autorizados ennoygsis o usted puede enviar la SCU de su hijo
a cualquier banco de SCU fuera de nuestro paigpsteque se cumplan las condiciones que recoge
el real decreto anteriormente mencionado.

Las condiciones que especifica nuestra legislasidn

* Que el centro donde nazca su hijo tenga una aatidiz especifica para extraer SCU.

* Que exista un convenio o acuerdo entre la matetrddade nazca su hijo y el banco donde
se almacene la SCU de su hijo.
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Ademas debe saber que todas las unidades de SCidemiatdas en este tipo de bancos de
nuestro pais quedaran a disposicion del Regisparfies de Donantes de Médula Osea (REDMO) y
podran ser utilizadas para tratar a cualquier péeigue necesite un trasplante de SCU y sea
compatible con alguna de las unidades de SCU

¢,Puedo sacar la sangre del cordén de mi hijo fuede Espafia?

De acuerdo con el RD 1301/2006 usted puede sasantgre del cordon umbilical (SCU) de su
hijo fuera de nuestro pais siempre que lo deseegemibargo deben cumplirse las siguientes
circunstancias:

* El centro donde nazca su hijo debe tener una aatadin especificpara extraer SCU

» El banco de SCU al que usted envie la unidad de &C&di hijo debe estar autorizado para la

actividad de almacenamiento.

» Debe existir un convenio o acuerdo entre la madachdonde nazca su hijo y el banco donde

se almacene la SCU de su hijo.

Ademas, y en el caso de que el banco a donde &n8CU de su hijo se encuentre fuera de la
Unién Europea, usted debe cursar una solicitudhtigasde nuestro pais de la unidad de SCU de su
hijo a la Organizacién Nacional de Trasplantes.

¢,Cuando hay que solicitar permiso a la OrganizacioiNacional de Trasplantes para sacar
de nuestro pais una sangre del cordén para uso algo (es decir para almacenarlo para el
eventual uso en el propio nifio), quién debe hacedocomo debe cursarse esta solicitud?
Cuando la unidad de SCU de su hijo vaya a ser @aypara almacenamiento a un banco de SCU
gue se encuentre fuera de la Unidén Europea, larmiddel debe cursar una solicitud al Director de
la Organizacion Nacional de Trasplantes para que aatorice la salida de dicha unidad de SCU
de nuestro pais. Para ello, junto con la solicitiedhera presentar:
* Certificacion o documento que demuestre que eldaecSCU al que usted vaya a enviar
para almacenamiento la unidad de SCU de su higoaegorizado para tal actividad.
* Certificacion o documento que demuestre la exisede un convenio 0 acuerdo entre la
maternidad donde nazca su hijo y el banco dondéns#cene la SCU de su hijo.

¢, Qué requisitos tiene que cumplir un banco de sangrde corddén umbilical para eventual
uso autélogo para ser autorizado?

Para que un banco de SCU de estas caracteristicata ser autorizado debe cumplirlas
siguientes condiciones:

» Cumplir los requisitos que aparecen especificadde® puntos 2 y 3 del Anexo | del RD
1301/2006.

» Desarrollar su actividad sin animo de lucro, alalggue los restantes establecimientos de
células y tejidos.

e Mantener los mismos estandares de calidad en Il&ncbnh, procesamiento y
almacenamiento que los bancos de SCU publicos.

* Asegurar que en caso de cese de actividad las desdde SCU almacenadas seran
transferidas a otro banco sin ningun riesgo deig&nmi deterioro.

« Poner a disposicion del Registro Espafiol de DosaméeMédula Osea (REDMO) todas
las todas las unidades almacenadas para que psedatilizadas para tratar a cualquier
paciente que necesite un trasplante de SCU y sepatible con alguna de las unidades
almacenadas en el banco.

Tras la lectura de esto se puede concluir que ¢ésté muy claro, pero no es asi, pues en este
momento es una practica irrealizable. Las matedeisiadependiendo de la comunidad auténoma,
pueden estar autorizadas en numero considerabde dearrollar el programa de donacidén de
corddn, pero, el convenio entre el banco y la matad es algo que esta por desarrollar. Sobre la
mesa estan los borradores de trabajo, juristagobaprivados, autoridades sanitarias, responsables
técnicos, dias y dias de trabajo, todavia sin magolucion.
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Es una realidad las llamadas que se producen mi@ni@ al banco publico o a la Coordinacion
Autonémica para buscar una solucion ante el deseaalthacenamiento autélogo eventual.
Clandestinamente salen al dia unidades de cordarupa autologo eventual.

Como mensaje gratificante y de forma paralela sdymen cada vez mas donaciones altruistas,
sin animo de lucro, en los hospitales espafiolegriaatios con destino a los bancos publicos
espafioles.

Cordones hay muchos y debe haber solucion para tadgropuestas, esperemos que no falte
mucho para la realizacion de un convenio de cotd®n entre los bancos privados y las
maternidades autorizadas. jOjala! que el dia dehaila en el congreso tenga que rectificar esta
leyenda.

Por ualtimo, Los establecimientos de tejidos que preserven aglyl tejidos para usos
autdlogos eventuales vienen obligados ademas aibirsan seguro que cubra los costes de
procesamiento, preservacion y almacenamiento pasapuesto de que se produzca la cesion
o el envio de esas células y tejidos a otro estaliento, centro o unidad sanitaria para
usos alogénicos en procedimientos terapéuticos iodicaciones meédicas establecidas en
receptores adecuados. El seguro cubrird tambiéncésion en los casos de cese de la
actividad del establecimient@rticulo 15.4.

Existen articulos de este RD gque no se han amalizaal ser el tiempo limitado y estar
cumpliéndose en los bancos de cordon, desde eMRIN1996. Quedan algunas cuestiones
sin resolver que no dependen de los bancos, coradepser la codificacion Unica, que esta
en manos de la Coordinacion Nacional de Trasptante
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