ORGANIZACION NACIONAL DE TRASPLANTES

PLAN NACIONAL DE’DONACI(')N DE
MEDULA OSEA

Version aprobada por la comision de Trasplantes

Noviembre 2012

Plan Nacional de Donacion de Médula Osea. 1



ORGANIZACION NACIONAL DE TRASPLANTES

INDICE

SUMANTO EJECULIVO...ceieureereenieererennecnenesenesnesnsnssessessssessessssssssssassssnsnsssssssnssnssasnsnss .3
Introduccidn. Andlisis STEUACION ACtUAL....ccereeverererrerereerreseeersaseesasassssessssssssenens 7
ODJELIVOS..ueut cvrreerrresneenessesessssessesesessesessesessssesesssssssssassssessssesessssesssssssssessssessssesasseses .13
DONANLES A MEAULA OSEa.....uuurveeneeennrrnnnsessssansssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnes 15
TAP@JES. eereereerrrrneresessesseeseesessssesssesseensrssessessesnsssessensssssassessssssssssessesssssssssssssssssssnss . 29
Trasplante de Médula Osea y Progenitores de Sangre Periférica................. 37
Organizacion Y COOrdiNACTON.......ceveeeeeeeereeensersreessererssssssesssssssssessssssssssssssssssssssnes 46
ANEXOS.c.viuiiniiinirinisestisetesstsssessssissssssssssstsssssssssssssssssssssesssssssssssssssnsssssssssssssssssssssssess 48
Anexo |. Guia informativa del donante.........cceceeeeeeeerresenesnssssesersssssssenes 49
Anexo Il. Preguntas y Respuestas mas frecuentes........ccceceereenererveresennens . 63
Anexo lll. Consentimiento informado para donantes de progenitores
HEMAtOPOYELICOS....vevrererrrerrrereeeereeesesesesesesssesesssesesssessssssesessesessssssessnsssnens 69
Anexo IV. Consentimiento informado para donantes de medula osea....... 75

Anexo V. Consentimiento informado para la donacion voluntaria de
progenitores hematopoyéticos procedentes de sangre periférica........ 77
Anexo VI. Consentimiento informado para la donacion voluntaria de

LINTOCTEOS. o uerereneerrenesrnesanesnsesssnesssssesssessssssensssssssssssssssssssasssssssnsssssssssssssssssses 79
Anexo VII. Hoja de serologia del donante........... veevereeressereaererens .8
Anexo VIII. Hoja prescripcion extracCion MO........ceeeeeererereresenseresessssseesssesesenes . 82
Anexo IX. Hoja prescripcion extraccion SP........ creeeeeseeeasasaes . 83
Anexo X. Hoja de extracCion de MO.........cccueereeereerereresesseeresesesessesesssesnes . 84
Anexo XI. Hoja de eXtracCion de SP..........eeeeeevererereereeseseresesesesssesesesesesesens 85
Anexo XII. Formulario del embalaje y etiquetado de la medula 6sea/
sangre periférica. VerifiCacion....... i ceeneeeerseesesssssssssssssssssessesssesesenes . 86
Anexo XlII. Cuestionarios de seguimiento médula dsea..........ecerereverennes . 88
Anexo XIV. Cuestionarios de seguimiento sangre periférica................ . 90
Anexo XV. Ficha de declaracion de efecto adverso grave...........ceeveee. . 94
Anexo XVI. Ficha de declaracion de reaccion adversa grave.................. 96
Anexo XVII. Listado de centros de captacion de donantes..........ccceveveeees 98
Participantes y Sociedades Cientificas y Asociaciones que han

colaborado en el desarrollo del Plan Nacional de Médula..........ccceeeeuuee. 107

Plan Nacional de Donacion de Médula Osea. 2



ORGANIZACION NACIONAL DE TRASPLANTES

SUMARIO EJECUTIVO

Plan Nacional de Donacion de Médula Osea. 3



ORGANIZACION NACIONAL DE TRASPLANTES

El trasplante de progenitores hematopoyéticos (TPH) se ha consolidado como
una alternativa terapéutica para una gran variedad de enfermedades. En relacion
a la fuente de progenitores empleada, estos pueden ser de médula 6sea, de
sangre periférica o de sangre del cordon umbilical. Por otro lado los TPH se
dividen en autologos, cuando el trasplante se realiza a partir de células del propio
paciente o alogénicos cuando se realiza a partir de células de otra persona, sea
esta un familiar (trasplante alogénico emparentado) o un donante no relacionado
(trasplante alogénico de donante no emparentado).

Solo el 25-30% de los pacientes que necesitan un trasplante alogénico
tienen un familiar compatible. Por este motivo se han creado los registros
nacionales de donantes no emparentados y de unidades de sangre de cordon
umbilical(SCU), de tal forma que cuando un paciente necesita un trasplante y no
tiene familiar compatible se recurre al Registro Espafiol de Donantes de Médula
Osea (REDMO), y en el caso de no encontrarse el donante o la unidad de SCU en el
REDMO, este conecta de forma automatica con el resto de registros
internacionales de donantes de médula 6sea y bancos de SCU que se encuentran
agrupados a través del Bone Marrow Donors Worldwide (BMDW). El nimero de
donantes inscritos en el BMDW, actualizado en octubre de 2012, es de casi 20
millones, ademas de mas de 500.000 unidades de SCU almacenadas en los bancos
publicos de SCU. De estos donantes, mas de 100.000 son espainoles y 53.227 de las
unidades de SCU registradas en el BMDW estan en los bancos espanoles. Estas
cifras sitban internacionalmente a nuestro pais en los primeros puestos de la
donacion de SCU y en una posicion intermedia en la donacion de médula 6sea y
sangre periférica (octavo en Europa y 17° en el mundo).

De cualquier forma la existencia del BMDW con todos sus donantes
registrados y unidades de SCU disponibles a nivel internacional ha homogeneizado
y ha aumentado la probabilidad de encontrar un donante compatible para
cualquier paciente que lo necesite independientemente del pais desde donde se
inicie la busqueda ya que esta finalmente se realiza en todos los registros
internacionales. Con esta filosofia el objetivo de cada pais aislado no puede ser
lograr por si mismo la autosuficiencia como sucede con los organos, sino contribuir
de forma solidaria a esta red mundial de donantes.

En la Comision de TPH realizada en el dia 23 de enero de 2012, de acuerdo
con la Comision de Trasplantes y coincidiendo con la proxima finalizacion de Plan
Nacional de SCU, se aprueba el inicio de un Plan Nacional de Donacion de Médula
Osea que pretende conseguir la maxima probabilidad de obtener una fuente (sea
esta de médula oOsea, sangre periférica o SCU) para los pacientes espainoles que
precisen un trasplante de progenitores alogénico de donante no emparentado y al
mismo tiempo aumentar la proporcion de donantes espaioles de médula osea y
sangre periférica en la red mundial de donantes y unidades de SCU para este tipo
de trasplante.

Los puntos clave de este plan de donacion de médula 6sea son:

1. La informacioén a los donantes es un pilar basico del plan. Los donantes deben
tener la posibilidad de acceder a una informacion veraz sobre la donaciéon de
médula 6sea y sangre periférica, haciendo especial énfasis en los riesgos para
el donante y en los beneficios para el receptor, asi como que la donacion es
altruista y para cualquier paciente que sea compatible y necesite un
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trasplante. Los potenciales donantes también deben ser informados de las
exploraciones complementarias asociadas tanto al registro como donante como
a la propia donacion si esta tiene lugar. Asi mismo deben conocer
suficientemente el procedimiento de la donacion, sea esta de médula désea o
de sangre periférica y ser informados de las potenciales molestias y riesgos
aunque estos sean minimos.

2. La decision de ser donante debe ser una decision bien reflexionada, resultado
de la informacidn recibida previamente y de la entrevista (que podra ser fisica
o telefénica) que mantenga el potencial donante con el informador de
donacion de médula dsea/sangre periférica (que debera ser una persona
especificamente formada para este cometido). Ademas el donante debera
firmar un documento de consentimiento informado en presencia de un testigo
y que finalmente también sera firmado por el informador de donacién que le
entrevisto.

3. Las asociaciones de donantes y de pacientes colaboraran con las autoridades
sanitarias en las tareas de ofrecer informacion a los ciudadanos.

4. Los donantes que al final hagan efectiva su donacién, sea esta de médula osea
o de sangre periférica, deben tener un seguimiento para comprobar que no
sufren ninguna complicacion (precoz o tardia) como consecuencia de la
donacion.

5. La muestra para el tipaje (o determinacion de los antigenos de HLA) del
donante para conocer su compatibilidad podra ser tomada a partir de sangre,
frotis de la mejilla o saliva, lo que facilitara su obtencion.

6. No todos los familiares de un paciente son compatibles al nivel necesario para
que se pueda realizar el trasplante de un familiar. En el plan se establecen los
requisitos de compatibilidad HLA para que un paciente con familiares pueda
recibir un trasplante de alguno de ellos o por el contrario necesite iniciar una
busqueda de donante no emparentado en el REDMO y registros internacionales.

7. Cada Comunidad Autonoma establecera los centros de referencia de
informacion y captacion de donantes necesarios para el desarrollo de este
plan. Los centros de transfusion sanguinea colaboraran activamente en el
desarrollo de este plan. En cualquier caso, todos estos centros tendran que
cumplir los requisitos recogidos en este plan.

8. Se habilitara un centro de informacion telefonica gestionado por la Fundacion
Carreras-REDMO para dar informacion a los potenciales donantes de las
Comunidades Autéonomas que se acojan a este mecanismo de captacion de
donantes y registro de donantes y que sera compatible con los centros de
captacion de donantes existentes actualmente en las Comunidades Autonomas.

9. Los tipajes de los donantes se homogeneizaran para todas las Comunidades
Auténomas realizandose en los locus sera A y B por técnicas seroldgicas o,
preferiblemente, por DNA de baja resolucion y DRB1 por DNA de baja o
preferiblemente de alta resolucion.

10. También se va ofrecer la realizacion de los tipajes de forma centralizada para
aquellas Comunidades Autonomas que lo soliciten. También esta forma
centralizada de tipificacion sera compatible con los tipajes que actualmente
se estan realizando en las Comunidades Autonomas.

11. Se ha definido como objetivo realista el alcanzar los 200.000 donantes en un
periodo de cuatro afnos, de tal forma que cada Comunidad Auténoma tendra
que alcanzar el nimero anual de donantes que le corresponde
proporcionalmente a su peso en la poblacion espanola. El coste de la captacion
y tipaje de estos donantes sera soportado de forma equitativa por las
Comunidades Auténomas y por el propio Ministerio de Sanidad, Servicios
Sociales e Igualdad.

Plan Nacional de Donacion de Médula Osea. 5
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12. Se ha actualizado el documento de indicaciones de busqueda de donante no
emparentado. Cualquier indicacion no recogida en este documento necesita el
informe favorable de un Comité de Expertos para autorizar el inicio de
busqueda.

13.Se recogen las condiciones de diagndstico, estado de la enfermedad y
compatibilidad en funcion de las evidencias cientificas para que el TPH
alogénico de donante no emparentado pueda tener razonables probabilidades
de éxito.

14. Se establece un seguimiento tanto de los pacientes que habiendo sido puestos
en blUsqueda y con donante localizado no son trasplantados como de los
pacientes trasplantados en cuanto a supervivencia y complicaciones.

15.Se crea una Comisién de Seguimiento del Plan con representacion de
asociaciones de pacientes, sociedades cientificas y administracion central y
autonomica asi como REDMO para evaluar la marcha y cumplimiento de los
objetivos del Plan Nacional de Donacion de Médula Osea.

Plan Nacional de Donacion de Médula Osea. 6
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El primer trasplante de progenitores hematopoyéticos (TPH) se llevé a cabo
en 1957 y desde entonces hasta la actualidad el TPH se ha consolidado como una
alternativa terapéutica establecida para una gran variedad de enfermedades. La
mayoria de éstas son hematoldgicas (bien hereditarias, congénitas o adquiridas)
pero también se emplean en el tratamiento de determinadas enfermedades
inmunoldgicas, metabdlicas y tumorales. En relacion a la fuente de progenitor
empleada, los TPH pueden ser de médula 6sea cuando se emplean las células
madre hematopoyéticas alojadas en esta, de sangre periférica cuando se emplean
las células madres hematopoyéticas que circulan en la sangre o de sangre del
cordon umbilical cuando lo que se emplean son las células madres que circulan en
la sangre del cordon umbilical.

En el afio 2011 se realizaron en Espaha 2672 trasplantes de progenitores
hematopoyéticos (56,8 por millon de poblacion9 estableciendo un record en el
numero absoluto de trasplantes realizado en nuestro pais (Figura 1).
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Figura 1. Evolucion del n° de TPH en Espaina

Los TPH se agrupan en autologos, cuando se realizan a partir de las células
del propio paciente o alogénicos, cuando necesitan la participacion de un donante
ajeno al paciente. Los trasplantes autologos constituyen algo menos de 2/3 del
total de los trasplantes, siendo el tercio restante alogénico (Figura 2). Como se
puede observar, mientras que en los Ultimos anos han aumentado discretamente
el n° de trasplantes autologos y alogénicos familiares, el gran aumento en la cifras
de trasplante de progenitores ha sido debido al importante incremento delos
trasplantes alogénicos no emparentados.

Ademas, cuando se plantea la necesidad de llevar a cabo un trasplante
alogénico, inicialmente se pretende que el donante sea un familiar del paciente,
pero solo el 25-30% de los pacientes que necesitan un trasplante alogénico tiene
un familiar compatible, por lo que para el resto es necesario recurrir a un donante
no emparentado a partir del Registro Espafol de Donantes de Médula Osea
(REDMO).
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Figura 2. Evolucién de los tipos de TPH en Espaina

En el caso de no encontrarse el donante o la unidad de SCU en el REDMO,
este conecta de forma automatica con el resto de registros internacionales de
donantes de médula 6sea y bancos de SCU que se encuentran agrupados a través
del Bone Marrow Donors Worldwide (BMDW). El nUmero de donantes inscritos en el
BMDW, actualizado en Octubre de 2012, es de cerca de 20 millones de donantes,
ademas mas de 500.000 unidades de SCU almacenadas en los bancos publicos de
SCU. De estos donantes, mas de 100.000 son espanoles y mas 50.000 de las
unidades de SCU registradas en el BMDW estan en los bancos espafoles, siendo
esta por tanto mas del 10% del total mundial (Figuras 3 y 4). Estas cifras sitlan
internacionalmente a nuestro pais en los primeros puestos de la donacion de SCU,
tercero después de Estados Unidos y Taiwan en numeros absolutos y primero en
Europa (Figuras 5y 6) y en una posicion intermedia en la donacion de médula 6sea
y sangre periférica (octavo en Europa y 16° en el mundo); de hecho si separamos a
Estados Unidos, Brasil y Alemania que ellos solos representan a cerca de 14
millones de donantes se puede observar como nuestro pais aparece en posicion
media-alta a nivel internacional (Figura 7) y en Europa (Figura 8).
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Figura 8. Donantes en nimeros absolutos en Europa (excluida Alemania)

De cualquier forma la existencia del BMDW con todos sus donantes
registrados y unidades de SCU disponibles a nivel internacional ha homogeneizado
y ha aumentado la probabilidad de encontrar un donante compatible para
cualquier paciente que lo necesite independientemente del pais desde donde se
inicie la busqueda ya que esta finalmente se realiza en todos los registros
internacionales. Con esta filosofia el objetivo de cada pais aislado no puede ser
lograr por si mismo la autosuficiencia como sucede con los 6rganos, sino contribuir
de forma solidaria a esta red mundial de donantes.

A mediados de la década del 2000-2010 nuestro pais decidioé potenciar la
donacion de SCU pero sin descuidar la donacion de médula 6sea y sangre
periférica. En 2007 se aprobd el Plan Nacional de SCU que pretendia, entre otros
objetivos alcanzar la cifra de 60.000 unidades de SCU almacenadas en nuestros
bancos de SCU en un plazo de 5 anos, en el anos 2012 nos encontramos a punto de
alcanzar el objetivo del niUmero de unidades almacenadas.

En la Comision de TPH realizada en el dia 23 de enero de 2012, de acuerdo
con la Comisién de Trasplantes y coincidiendo con la proxima finalizacion de Plan
Nacional de SCU, se aprueba el inicio de un Plan Estratégico de Donacion de
Médula Osea cuyos objetivos se presentan a continuacion.

Plan Nacional de Donacion de Médula Osea. 12
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Los objetivos de este plan son:

1. Aumentar la probabilidad de éxito del trasplante de progenitores
hematopoyético de donante no familiar en la busqueda del donante
adecuado en cualquiera de sus formas (médula Osea, sangre periférica o
sangre del cordon umbilical) y aumentar la supervivencia de los pacientes
que lo requieran.

N

. Avanzar hacia la autosuficiencia en el origen de los donantes de médula o6sea
y sangre periférica, aumentando la disponibilidad de donantes de nuestro
pais y disminuyendo la necesidad de recurrir a registros extranjeros.

w

. Ofrecer informacion correcta sobre la donacion de médula dsea y sangre
periférica a los ciudadanos para que aquellos que lo desean se hagan
donantes con conocimiento de lo que esto implica.

4. Ofrecer informacion correcta a los pacientes que precisan un trasplante de
progenitores hematopoyéticos y a sus familias sobre la realidad del
trasplante de progenitores en todas sus opciones (médula Osea, sangre
periférica y sangre del cordon umbilical) y especialmente en lo referido a la
médula 6sea y a los progenitores de sangre periférica.

(S}

. Mejorar el conocimiento de los profesionales sanitarios sobre la donacion de
médula 6sea y las indicaciones del TPH.

6. Racionalizar el proceso de blUsqueda de donantes de médula 6sea y sangre
periférica, ajustando las indicaciones del trasplante de donante no
emparentado a las evidencias cientificas y a los resultados finales de
supervivencia con el objetivo de disminuir la variabilidad en la indicacién del
TPH.

Estos objetivos deben tener las siguientes consideraciones:

- El objetivo del nimero de donantes registrados a alcanzar sera flexible,
revisado anualmente y se adaptara a las posibilidades econdomicas de las
Comunidades Auténomas y del propio Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales
e lgualdad.

- Hay que tener en cuenta, dado el nUmero actual de donantes y los diferentes
genotipos recogidos en el REDMO y en el BMDW que el incremento de
donantes que se consiga con este plan no tendra una gran repercusion en las
probabilidades de encontrar donantes compatibles para los pacientes
espanoles en busqueda, sin embargo mejorara la autosuficiencia de nuestro
pais a este nivel.

- Se analizara todo el proceso donacion, recogida, transporte, preservacion,
almacenamiento y distribucion de la médula 6sea y sangre periférica para que
se desarrolle con los maximos estandares de calidad y eficiencia

Plan Nacional de Donacion de Médula Osea. 14
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DONANTES DE MEDULA OSEA
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1. Informacion a los donantes

2. Procedimiento de donacion:
Informacion al ciudadano
Entrevista al potencial donante
Consentimiento informado
Tipaje HLA
Transmision de la informacion al REDMO
Valoracion del donante compatible
Evaluacion del donante y criterios de seleccion
Procedimiento de extraccion de medula 6sea
Procedimiento de donacion de sangre periférica
Transporte de los progenitores
Seguimiento de los donantes
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1. Informacion a los donantes:

Se ha elaborado una guia informativa del donante que aparece en el Anexo |y
recoge los siguientes apartados:

- ;Qué es la médula o6sea y donde se encuentra?

- ;Que son los donantes compatibles?

- ;Que son los registros de donantes voluntarios?

- ;Quien puede ser donante?

- ;En que consiste la donacion de médula dsea y la de sangre periférica?
- ;Que hacer para ser donante (donde llamar/acudir)?

Asi mismo en el Anexo Il aparece un documento con las preguntas y respuestas
mas frecuentes que ciudadanos, donantes y pacientes se hacen frente a la
donacion y el trasplante de progenitores.

De igual modo en las paginas web de la Organizacién Nacional de Trasplantes
(www.ont.es), de la Fundacion Josep Carreras (www.fcarreras.es), de las
diferentes Consejerias de Salud de las Comunidades Auténomas, asi como
Asociaciones de Pacientes y de Donantes, existe amplia informacion escrita y
audio visual sobre las diversas modalidades de donacion, donde dirigirse para
registrarse como donante, el proceso del registro, las preguntas mas frecuentes y
la sistematica de la busqueda del donante compatible.

2. Procedimiento captacion de donantes y de donacion:

2.1 Informacién al ciudadano:
Las herramientas para acercar al ciudadano a la donacion de médula 6sea seran:
- Paginas web de la Organizacién Nacional de Trasplantes, de la
Fundacion Internacional Josep Carreras-REDMO, de las diferentes
Consejerias de Sanidad de las CCAA y de las Asociaciones de Pacientes
y Donantes.

Carteleria en centros de Atencion Sanitaria (hospitales vy
ambulatorios), Centros de Transfusion Sanguinea y otros centros
publicos o privados (centros de actividades deportivas, centros de
trabajo que lo soliciten, etc).

Folleto informativo accesible en las diferentes paginas web y que se
pueda enviar por email a todos aquel que lo solicite. También se
dispondra en formato de papel para envio y distribucion en
emplazamientos estratégicos.

Centros de referencia de las CCAA para informacion de donacion de
médula 6sea y captacion de donantes, asi como ara tipaje de estos
(estén ubicados en centros de transfusion, centros de tipaje o en
hospitales).

Asociaciones de Pacientes o de Donantes colaboradoras con las CCAA
que se encuentren autorizadas por la CCAA en la que actlen o por la
Organizacion Nacional de Trasplantes si actUan en mas de una CCAA.
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2.2. Entrevista al potencial donante:
La entrevista con una persona entrenada es un requisito previo a la aceptacion
de una persona como donante. Con esta entrevista, que podra ser telefonica o
presencial se pretende:
- Proporcionar a los ciudadanos una informacién amplia y personalizada
del procedimiento

- Verificar la comprension del procedimiento y requisitos para ser
donante

- Proporcionar al ciudadano la posibilidad de consultar de modo
confidencial cuantas dudas pueda plantear y/o preocupar

- Efectuar un screening basico para descartar la existencia de patologias
que contraindiquen la donacion

La entrevista se llevara a cabo por una persona entrenada y que forme parte de
los centros de referencia de informacion de donacion de médula dsea vy
captacion de donantes de cada CCAA, o bien perteneciente a una asociacion de
pacientes o donantes autorizada o finalmente por el REDMO.

La informacion incluira los riesgos, beneficios y gratuidad de la donacion, la
necesidad de realizar determinaciones seroldgicas y el derecho del donante a ser
informado sobre los resultados de dichas determinaciones. Ademas, se
informara sobre la confidencialidad y la necesidad de guardar el anonimato
entre donante y receptor, y que su donacion puede ser destinada a cualquier
paciente del mundo que lo precise (red mundial del WMDA), la realizacion de la
autotransfusion de sangre en algunos casos de donacion de médula o6sea, el
procedimiento de la anestesia (general o epidural), la perdida prevista de
actividad laboral, posibilidad de precisar nueva extraccion, etc. El donante
tendra la oportunidad de preguntar y debe dejarsele muy claro su derecho a
retirarse del registro en cualquier momento.

La entrevista, sea esta telefonica o presencial no podra demorarse mas de

cuatro semanas desde el contacto del potencial donante con el centro de
captacion de donantes.

2.3. Consentimiento informado:

El documento sera firmado por el donante, la persona que le informoé y por un
testigo que este presente en el momento de la firma del donante. Se debera
realizar un consentimiento informado:

1) Para la obtencidon de muestra para el tipaje (sea esta de sangre, saliva o cara
interna de la mejilla) y la inclusion de sus datos de filiacidon y de resultados de
tipaje de HLA en el Registro Espafiol de Donantes de médula Osea, asi como para
guardar parte de la muestra obtenida para la futura ampliacién de estudios en
caso de requerirse (Anexo lll) 2) Antes de la extraccion de la médula 6sea (MO),
sangre periférica (SP) o linfocitos (ver Anexos IV, V y VI), pudiéndose emplear
estos o los habitualmente empleados por el centro de extraccién en las
donaciones de familiares.
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2.4. Tipaje HLA:

Se realizara a partir de sangre, frotis de la mucosa oral (swab) o salivay siempre
sera requisito imprescindible la firma previa del documento de consentimiento
informado.

Este tipaje podra ser realizado en los centros de transfusion o de tipaje que cada
CCAA tenga establecidos y también podra ser realizado de forma centralizada en
los centros de tipaje que se establezcan.

El tipaje minimo a realizar sera A, B'y DRB1. Los loci Ay B deberan analizarse a
nivel de Split por técnicas seroldgicas o, preferiblemente, por DNA de baja
resolucion y el DRB1 por DNA de baja o preferiblemente de alta resolucion.

La realizacion del tipaje no podra demorarse mas de un mes desde la obtencion
de la muestra.

2.5. Transmision de la informacion al REDMO:

Se transmitiran al REDMO los datos del tipaje del potencial donante asi como sus
datos personales mediante la aplicacion telematica que existe al respecto. El
documento de consentimiento informado debera guardarse en el centro de tipaje
y solo en casos justificados se podra enviar al REDMO para su archivo.

Todos los centros de captacion de donantes y de tipajes deberan cumplir los
requisitos de la WMDA y estos Ultimos seria recomendable que estuvieran
acreditados por la EFI.

La transmision de la informacion al REDMO no podra demorarse mas de dos
semanas tras haber obtenido los datos del tipaje.

El REDMO comunicara mediante una carta al potencial donante su inclusion en el

registro de donantes. Esta carta de inclusién no podra demorarse mas de una
semana tras haber recibido REDMO la informacion del donante.

2.6. Valoracion de donante compatible:

Cuando una busqueda encuentra a un donante que puede ser compatible con un
paciente pueden ser necesarias una o ambas de las siguientes acciones:

- Ampliacion de tipaje. Puede requerir de la toma de una nueva muestra de
sangre o saliva, si bien en muchos casos ésta podra obviarse si se guardo muestra
en el laboratorio HLA en el momento del registro.

- Tipaje confirmatorio: Requiere de una nueva entrevista con el donante y
obtencion de una nueva muestra de sangre (tanto para tipaje confirmatorio
como para marcadores serologicos obligatorios).

En la entrevista debe informarse al potencial donante sobre la existencia de un
posible receptor compatible y que si se confirma esta compatibilidad se podria
llegar a la donacion efectiva. En dicha entrevista debe darse siempre la opcion al
donante de elegir o no el seguir adelante. Asi mismo, si ha pasado un tiempo
importante entre la inscripcion en el registro (y por tanto la firma del primer
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consentimiento) y la solicitud de tipaje confirmatorio, se recomienda de acuerdo
a los estandares del WMDA realizar un segundo consentimiento informado. Por
otro lado, si se confirma la intencion de ser donante, se debe cumplimentarse el
check-list del Anexo VIl para descartar posibles patologias adquiridas después del
registro.

Las valoraciones de ampliacion de tipaje o extracciones para tipaje
confirmatoria se deberan realizar en un plazo inferior a dos semanas tras la
recepcion de la solicitud.

2.7. Evaluacion del donante y criterios de seleccion antes de la
donacion efectiva

En la evaluacion del donante se tendran en consideracion los siguientes

elementos:
1. Examen fisico completo, peso y talla.
2. Historia clinica del donante: La historia clinica incluira los

antecedentes personales y familiares, alergias, reacciones adversas a
anestésicos, infecciones, tumores, viajes recientes a paises con procesos
infecciosos endémicos, antecedentes hematologicos, incluyendo tendencia a
hemorragias, historia de vacunaciones, transfusiones sanguineas y embarazos.
El screening del donante incluira preguntas para identificar personas de alto
riesgo para la infeccion y transmision de HIV y otras enfermedades infecciosas
(Anexo VII). Asimismo, se descartara el posible embarazo en todas las
mujeres.

3. Pruebas de laboratorio:
Antes de la extraccion de la MO/PHSP se debera disponer de las siguientes
determinaciones del donante:
- Hemograma, pruebas de coagulacion,
grupo ABO y Rh, anticuerpos irregulares
bioquimica hepatica, urea, creatinina, electrolitos, glucosa
Analitica basica de orina
- Serologia infecciosa (en los 30 dias previos a la donacién) incluira al
menos las siguientes:
- anti- HIV1 y HIV2
- HBsAg,
- Anti-HCV (por ELISA y PCR)
- anti-CMV (recomendable 1gG e IgM)
- VDRL (o equivalente).

Otras determinaciones no obligatorias pero recomendables son: Herpes
simple, varicela zoster y Epstein Barr (1gG e IgM) y Toxoplasma (IgG e IgM).

El anti-HTLV I y Il se realizara en los casos de paises en cuya legislacion asi lo
exija y en aquellos donantes que provengan de zonas de alta incidencia o que
sean companeros sexuales o hijos de madres con estas caracteristicas. Con
todo, si la donacion es para un pais extranjero debera hacerse en todos los
casos ya que es una prueba exigida por la WMDA a todos los registros.

De igual modo debera efectuarse las determinaciones pertinentes para
descartar al Enfermedad de Chagas en aquellos donantes que provengan de
zonas de alta incidencia o sean hijos de padres con esta enfermedad, asi
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como determinaciones serologicas para el virus del Nilo en donantes que
provengan de zonas en las que exista esta infeccion o las pruebas necesarias
para descartar cualquier otra enfermedad infecciosa que se pueda sospechar.

4. Rx de térax y ECG

5. Test de embarazo (si procede)

En el caso de una nueva extraccion de MO/SP del mismo donante, las pruebas
contempladas se realizaran dentro de los 30 dias previos a cada extraccion.

Los centros extractores de MO deberan disponer de protocolos escritos de
evaluacion del donante. Deberan minimizarse tanto la posibilidad de
transmision de enfermedades del donante al receptor como los riesgos del
donante debidos a los procedimientos de extraccion.

Cualquier hallazgo anormal debera de ser comunicada al potencial donante y
disponer de un registro con las recomendaciones hechas para los cuidados de
seguimiento.

Causas de exclusion de donantes:

« Edad menor de 18 anos o mayor a 60 anos en el momento de la
donacion (solo se admiten nuevas inscripciones en el registro entre
18 y 55 anos)

« Serologia HIV positiva

 Hepatitis virica activa

« HBs Ag positiva (la presencia exclusiva de HBc Ac + o HbsAc + no
contraindica la donacion pero el centro de trasplante y el receptor
deben ser informados de este hecho y aceptarlo).

o Anti-VCH positivo.

e HTLV-1y 2 positivo

» Pacientes que presenten test de confirmacion para sifilis positivas.

» Embarazo o lactancia

 Cualquier condicion que suponga un riesgo quirurgico o anestésico.

o Antecedentes de enfermedad tumoral maligna, hematologica,
autoinmune o enfermedad hereditaria transmisible por las células
progenitoras hematopoyéticas.

2.8. Procedimiento de extraccion de medula Osea

La extraccion de la MO sera realizada en un centro autorizado por la
Comunidad Auténoma correspondiente. Es recomendable que el centro donde
se vaya a realizar la extraccion de la MO disponga de experiencia adecuada en
la realizacion de este procedimiento.

2.9. Procedimiento de donacion de sangre periférica
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Al igual que en el caso de la extraccion de MO, la extraccién de SP debera ser
realizada en un centro autorizado por la Comunidad Auténoma
correspondiente. Asi mismo el centro de aféresis que realice la extraccion
debera estar haciendo regularmente obtenciones de donante sano para un
centro autorizado de trasplantes alogénicos.

2.10. Transporte de los progenitores

Las células progenitoras hematopoyéticas procedentes de médula 6sea (MO) o
de sangre periférica (PHSP) no criopreservadas deben de ser transportadas de
forma adecuada y en el menor tiempo posible para su uso inmediato.

Si el paciente ha recibido ya tratamiento de acondicionamiento, estas células
son esenciales para su supervivencia ya que puede ser imposible conseguir
otra médula o sangre adicional, un segundo donante o una unidad de SCU a
tiempo para prevenir una posible aplasia. Por esto, es importante que su
transporte sea realizado de forma adecuada y agil y que éste sea confiado a
personas informadas y responsables.

1. Contenedores:

- Las células progenitoras hematopoyéticas procedentes de
médula dsea (MO)/Sangre periférica (PHSP) deben ser
envasadas de forma que queden protegidas en el transporte
y de la exposicion a agentes infecciosos externos.

- Una vez obtenidas las bolsas con las células procedentes de
MO o de SP debe procederse a un adecuado sellado que
minimice el riesgo de pérdida celular o contaminacion
bacteriana. Debe comprobarse la hermeticidad de la bolsa
después del sellado.

- Estas bolsas seran introducidas en un contenedor externo
rigido adecuado para el envio. Este contenedor sera de un
material termoaislable y adecuado para evitar pérdidas de
contenido, golpes, cambios de presion y otros incidentes
comunes en el transporte.

2. Etiquetado:
a) Etiquetado de las bolsas: Las bolsas de MO/PHSP seran convenientemente
etiquetadas, donde se identificara el contenido de la misma y:

- Tipo de Células: médula 6sea o sangre periférica

- Codigo del donante (no se debera poner el nombre del

donante)

- Nombre y codigo del receptor

- Direccion del centro de trasplante

- grupo ABO y Rh del donante

- Fechay hora de la extraccion

- Anticoagulante empleado

- Volumen

b) Etiquetado del contenedor externo El contenedor externo debera disponer
de un etiquetado en el que figure lo siguiente:
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- Tejido humano para trasplante” y “No debe pasar por control
de Rayos X”. “No retrasar el envio”.

- Nombre, direccion, teléfono y persona encargada de la recogida
de la MO en el centro de trasplante.

- Teléfono del REDMO y de la ONT

- Temperatura recomendada.

3. Documentacion: El contenedor, se acompanara de la siguiente
documentacion en la que figure:

1. Hoja de extraccion de la MO/PHSP (Anexos X y XI). Los datos a
registrar son:

- Codigo del donante: no se debe especificar el nombre del

donante.

- Cddigo y nombre del receptor.

- Nombre, direccion y teléfono del centro extractor

- Fecha y hora de la extraccion y personal que realizo la

extraccion

- Edad, sexo y peso del donante

Numero de bolsas, medio nutriente y anticoagulante

empleado

- Volumen, numero de células nucleadas.

- Grupo ABO y anticuerpos irregulares del donante.
2. Tipaje HLA clase | y II.
3. Resultados de las serologias del donante y fecha de la realizacion,
que han de haberse realizado en los 30 dias anteriores a la extraccion
(Anexo VII).
4. Copia de la Hoja de prescripcion de la MO/PHSP cumplimentada por
el centro de trasplante (Anexo Vil y IX).
5. Nombre y direccién y teléfono de la unidad receptora
6. Informe favorable de la Organizaciéon Nacional de Trasplantes para
la entrada/salida de la MO/SP en el marco de la Union Europea y sera
necesaria la autorizacion del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e
Igualdad para la entrada/ salida de la MO/SP en el caso de que su
procedencia o destino sea un pais extranjero extracomunitario

4. Temperatura: Se debera contar con un sistema de transporte validado y
recogido en el plan de calidad para monitorizar y mantener la temperatura en
los margenes adecuados.

a) Médula osea:

Durante el transporte, se mantendra el componente a la temperatura

de conservacion especificada por el centro de extraccion.

- Si el tiempo de traslado de la MO es < 12 horas: la MO puede ser

transportada a temperatura ambiente, aunque es recomendable
que se haga siempre en nevera a 2-6° C.
En el caso de prever un traslado >12 horas, éste se realizara en una
nevera a 4* C. El tiempo maximo para el desplazamiento debe de
ser inferior a 24 horas. Se usaran bolsas de gel congelado o hielo,
evitando su contacto directo con las bolsas de plastico que
contienen la MO. No debera usarse hielo seco para transportar
componentes no criopreservados. La MO no sera congelada ni
colocada cerca de lugares calientes
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Se requiere que el envio se establezca con un contenedor que
disponga de aislamiento térmico. Se recomienda que el mensajero
disponga de métodos como un termdémetro o tiras indicadoras para
poder medir la temperatura dentro del contenedor.

b) Sangre periférica movilizada.

La sangre periférica movilizada debe ser transportada entre 2-6°C,
para lo cual seran empleadas bolsas de gel congelado, evitando el
contacto directo las bolsas que contienen los PHSP. El tiempo maximo
para el traslado es de 48 horas. No se debera usar hielo seco. No sera
congelado ni colocado cerca de lugares calientes.

Se requiere que el envio se establezca con un contenedor que disponga
de aislamiento térmico. El mensajero dispondra de métodos como un
termometro o tiras indicadoras para poder medir la temperatura
dentro del contenedor.

c) Linfocitos del mismo donante:

En el caso de precisarse linfocitos del mismo donante, éstos pueden
ser transportados a criterio del centro trasplantador a temperatura
ambiente o en una nevera a 4°C que contenga bolsas de gel congeladas
o hielo, evitando el contacto directo de las bolsas con el contenedor
primario. El tiempo maximo para el traslado ha de ser < 48 horas. No
se debera usar hielo seco. No sera congelado ni colocado cerca de
lugares calientes

5. Métodos de transporte
Se debera de minimizar el tiempo de transporte desde el centro de extraccion
al centro de trasplante.

La MO y los PHSP movilizados deben de ser transportadas en mano por un
mensajero debidamente informado, dado que el receptor ha recibido ya la
terapia de acondicionamiento. En estos casos, se dispondra de un transporte
alternativo por si fuera necesario.

Los linfocitos pueden ser transportados en mano por un mensajero o a través
de una empresa de mensajeria.

Los componentes no pasaran por el control de RX. Si es necesaria su
inspeccion, el contenido del contenedor se inspeccionara a mano.

6. Registro del transporte

El REDMO dispondra de un registro de acceso restringido y confidencial que
permita disponer de los datos referentes al donante y al receptor. Este
registro identificara el dia y hora de salida de la unidad de extraccion, dia y
hora de llegada a la unidad receptora, medios de transporte empleado,
personal responsable del envio, la identidad del mensajero y cualquier retraso
o problema ocurrido durante el transporte. Esta informacion se facilitara al
centro extractor y al centro trasplantador.

7. Mensajero: requisitos, y responsabilidades
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a) Requisitos del mensajero:

El mensajero designado para el transporte de la MO/ PHSP sera de preferencia

una enfermera, técnico de laboratorio, médico o persona con conocimientos

similares. Debera tener las siguientes caracteristicas:

- No ser familiar del donante o del paciente

- Tener experiencia en desplazamientos internacionales y conocimientos
basicos de inglés.

- No asumir ninguna otra obligacion hasta después de la entrega de la
MO/PHSP en el centro de trasplante.

- Ser titular de tarjeta de crédito de ambito internacional con suficiente
cobertura

- El mensajero ha de garantizar el mantenimiento de la confidencialidad y
anonimato entre donante y receptor.

b) Antes de la recogida de MO/ PHSP
Antes de emprender viaje el mensajero debera disponer de:
- Pasaporte, visado.
Medio de transporte: (p ejm. Billetes de avion de ida y vuelta y un
itinerario alternativo, etc).
Plano de la ciudad.
Direccion y teléfono y persona de contacto del centro extractor, el
centro trasplantador, el REDMO y ONT.
Direccion y teléfono del hotel.
Tarjeta de crédito internacional con suficiente cobertura
Teléfono movil.
Autorizacion del Ministerio de Sanidad y Consumo para la entrada a
Espana de la MO/PHSP
Hoja de prescripcion de la extraccion de la MO/PHSP (Ver Anexo VIl y
1X).

Como norma general el mensajero debe llegar al pais de origen del donante el
dia anterior al establecido para la extraccion, si bien en las extracciones de
sangre periférica no es infrecuente que el centro de aféresis cite al mensajero
en la manana siguiente para asi poder disponer de los recuentos y saber si se
debe proceder a una segunda aféresis o no.

Llevara solo equipaje de mano para evitar retrasos en la facturacion del
aeropuerto.

El centro de trasplante debera disponer de todos los datos para poder
localizar al mensajero si fuese necesario.

Una vez que llegue al hotel, se podra en contacto telefonico con la persona de
contacto en el centro de extraccion para informar de su llegada y verificar
cualquier modificacion de ultima hora.

Si fuese necesario empleara los itinerarios alternativos previstos (informado
previamente al REDMO y al centro de trasplante). Si fuese preciso, debera
improvisar otros itinerarios alternativos (igualmente informando previamente
al REDMO y al centro de trasplante). Cualquier cambio de hora de llegada o la
salida, debera ser informada al centro de trasplante o al REDMO.

El dia de la extraccion, el mensajero debera personarse en el centro de
extraccion adecuadamente identificado y con la documentacion exigida y el
contenedor necesario para el transporte antes de la hora en que se prevé la
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entrega de la médula con el fin de disponer del maximo tiempo posible para
su desplazamiento al Aeropuerto de salida.

Debera llevar Copia de la prescripcion de la extraccion realizada por el
médico trasplantador (Anexos VIl y IX)

En aquellos paises en que exista documentos emitidos por el centro extractor
o las autoridades sanitarias locales necesarios para los tramites de aduana, el
mensajero solicitara los mismos y los llevara consigo durante la vuelta.

¢) Recogida de la MO/ PHSP

El mensajero debera aportar el contenedor para el transporte de la MO/PHSP,
que consistira en una caja rigida a prueba de perforaciones y con capacidad
aislante, asi como cualquier otro accesorio como tubos, etc que pudieran ser
requeridos. El contenedor no debera colocarse dentro de cualquier otro
equipaje.

El mensajero debera verificar el correcto embalaje y etiquetado de la
MO/PHSP y comprobar que se acompanan los tubos de muestras requeridos
por el Centro de trasplante, toda la documentacion necesaria y firmar la
entrega de la medula. Nunca debe figurar en el etiquetado el nombre del
donante o del centro extractor, sino el codigo designado. El mensajero debe
verificar que los codigos del donante y del receptor coincidan con los
facilitados en la hoja de prescripcion de la extraccion. El mensajero debera
cumplimentar y firmar el formulario de verificacion del embalaje y etiquetado
de la MO/PHSP (Anexo XIlI).

d) Itinerario de regreso:
Antes de emprender viaje de regreso el mensajero debera disponer de:
- Pasaporte, visado.
Medio de transporte: (p ejm. Billetes de avion de vuelta e itinerario
alternativo).
Direccion y teléfono y persona de contacto del trasplantador, del
REDMO y de la ONT.
Tarjeta de crédito internacional con suficiente cobertura
Teléfono movil.
Toda la documentacion referida en el apartado 5.c) .

Es importante recordar que muchas companias aéreas exigen la notificacion
previa de este tipo de transportes. De no hacerlo asi se corre el riesgo de que
el capitan no deje embarcar la nevera.

La MO/PHSP no debe de ser sometida a control de seguridad por Rayos X del
aeropuerto. El mensajero debe supervisar cualquier manipulacion de las
bolsas y debera transportar en el contenedor un par de guantes de examen
para este eventual proposito. Solo en caso de extrema necesidad, podrian ser
extraidas las bolsas del contenedor y pasar el contenedor externo vacio por el
control de RX.

El contenedor deberia hallarse en todo momento junto al mensajero y no
debera viajar en el comportamiento de equipajes donde pueda estar sometido
a fluctuaciones de temperatura.

Plan Nacional de Donacion de Médula Osea. 26



ORGANIZACION NACIONAL DE TRASPLANTES

El mensajero no debera ingerir bebidas alcoholicas u otras sustancias toxicas
durante todo el transporte de la médula.

e) Entrega de la MO/PHSP

El mensajero debera entregar la MO/PHSP y el informe de la extraccién a la
persona designadas por el centro de trasplante, quien debera firmar dicha
entrega (es responsabilidad del centro de trasplante la notificacion al registro
extranjero o centro de extraccion de la buena llegada de la médula osea /
sangre periférica y de la recepcion del numero de células solicitado).

f) Confidencialidad.

El mensajero debera respetar escrupulosamente las normas de anonimato, no
facilitando datos del donante o del receptor ni tampoco el origen o destino de
la MO/PHSP. No esta permitido el intercambio directo de correspondencia o
regalos entre el donante y el receptor. El mensajero debera verificar que las
etiquetas en las bolsas de medula no contengan informacion susceptible de
facilitar al paciente o a su familia datos sobre el origen de dicha médula.

g) Transporte de componentes criopreservados

En el caso de que por la distancia con el centro receptor se deban
criopreservar los progenitores hematopoyéticos, se transportaran en un termo
de nitrogeno liquido que contenga suficiente nitrogeno liquido absorbido para
aguantar al menos 48 horas por encima del tiempo previsto de llegada a la
unidad receptora. Estos contenedores cumpliran con las normativas relativas
al transporte de productos bioldgicos.

h) En la actualidad REDMO tiene trabaja en colaboraciéon con la compaiia de
transporte NOPC (Milan) que en los Gltimos afos viene realizando sin
incidencias la gran mayoria de los transportes para los centros de trasplante
espanoles. Esta empresa cumple con todas las normas que se refieren a
continuacion y permite el seguimiento en tiempo real del Mensajero a través
de su Web. Para la contratacién de sus servicios basta con solicitarlo a REDMO

2.11. Seguimiento de los donantes

REDMO efectuara el seguimiento a corto plazo de los donantes mediante una
entrevista telefonica basada en un cuestionario (Anexo XllIl y XIV) a los pocos
dias de el donacién. Dicho contacto se repetira cuantas veces sea necesario en
caso de existir alguna incidencia destacable. Se indica a los donantes que en el
caso de desarrollar alguna patologia relevante en los afos siguientes lo
comunique a REDMO para que éste pueda informar al centro de trasplante.

Si bien todos los centros de donacion tienen establecidas normas internas de
seguimiento clinico y analitico de los donantes, estas valoraciones son
aceptables para REDMO siempre y cuando se realicen al mes y al afo de la de la
donacién de medula 6sea y al mes y anualmente durante 5 afnos en los donantes
de sangre periférica. En este ultimo supuesto y por acuerdo de la Subcomision
de Progenitores, al autorizar las donaciones de sangre periférica, los resultados
de estos controles anuales deben de ser remitidos a la Sociedad Espafnola de
Hematologia.

Asi mismo se debera tener en consideracion lo recogido en el RD 1301/2006 de
calidad y seguridad de células y tejidos en cuanto a la declaracion de eventos
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adversos en relacion con la donacion y reacciones adversas en los donantes.
Para ello se seguira el Plan Nacional de Biovigilancia en cuanto a definiciones y
procedimiento de notificacion de efectos y reacciones adversas.

A estos efectos se considera:

- Efecto o Evento adverso grave a cualquier hecho desfavorable
vinculado a la obtencién, evaluacion, procesamiento, almacenamiento
y distribucién de células y tejidos que pueda conducir a la transmision
de una enfermedad, a la muerte del paciente, 0 a estados que hagan
peligrar su vida, a minusvalias o incapacidades o que puedan dar lugar
a hospitalizacion o enfermedad o la pueda prolongar.

- Reaccion Adversa Grave a la respuesta inesperada del donante o del
receptor, incluida una enfermedad transmisible, asociada a la
obtencion o aplicacion en el ser humano de tejidos y células que
resulte mortal, potencialmente mortal, discapacitante, que produzca
invalidez o incapacidad, o que dé lugar a hospitalizacion o enfermedad
o que las prolongue.

Las fichas de declaracion de eventos y reacciones adversas aparecen en los
anexos XV y XVI.
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TIPAJES
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1. Requerimientos de compatibilidad HLA para la blUsqueda y aceptacion de
donantes no emparentados

Centros de captacion de donantes y de tipaje

NUmero de donantes a alcanzar

Tipaje centralizado

HwN

1. Requerimientos de compatibilidad HLA para la busqueda y aceptacion de
donantes no emparentados

1. Introduccion

Desde Febrero de 2005, fecha en que se elaboré la tercera version del
documento “Procedimiento de busqueda de donantes histocompatibles no
emparentados para trasplante de células progenitoras hematopoyéticas”, se han
publicado nuevos estudios haciendo hincapié en el impacto del grado de
compatibilidad HLA donante-receptor en los resultados del TPH de donante no
emparentado (TPH-DNE). De igual modo, diversos estudios han evidenciado que
los TPH-DNE realizados a partir de donantes con 10/10 identidades HLA pueden
ofrecer resultados comparables a los obtenidos con hermanos HLA idénticos y, en
un estudio pendiente de ser refrendado por series mas amplias, mejores que los
obtenidos con hermanos con 9 de 10 identidades. Como consecuencia de estos
estudios, los grupos de trasplante hematopoyético del pais han ido incorporando,
progresivamente, dichos conocimiento a su practica clinica diaria. El presente
documento pretende adaptar la normativa vigente a estos avances,
estableciendo una serie de recomendaciones de caracter voluntario y de normas
y minimos de obligado cumplimiento (en negrilla en el texto). En el anexo | se
incluyen las definiciones de los términos empleados en el documento.

2. Donantes familiares

El donante ideal para la practica de un TPH es un hermano HLA genotipicamente
idéntico al paciente, estableciéndose dicha identidad genotipica mediante
determinacion de los haplotipos HLA familiares. En dicho supuesto es suficiente
la determinacion de los loci A, B 'y DRB1 por técnicas de baja resolucion. Si no es
posible realizar el estudio familiar para establecer la identidad genotipica, o
alguno de los progenitores es homocigoto para una especificidad de baja
resolucion, el donante ideal seria un hermano en el que se hayan descartado
incompatibilidades HLA mediante el tipaje de alta resolucion de los loci HLA A,
B, DRB1 y/o el estudio en alta o baja resolucion de otros loci como HLA-C,
DRB3/4/5, DQ o DP, en funcion de protocolos locales basados en los estandares
de la European Federation for Immunogenetics (EFI). En el supuesto de disponer
de diversos hermanos compatibles puede plantearse ampliar el tipaje a los alelos
DPB1, por su posible mayor grado de disparidad por recombinacién, para
seleccionar al hermano con mayor compatibilidad. En cualquier caso, es obligado
la confirmacion del tipaje HLA sobre una segunda muestra del receptor y
donante/s.

Si no se dispone de un donante ideal, puede considerarse donante familiar
aceptable un hermano, progenitor o descendiente que presente una Unica
diferencia HLA, analizando los loci A, B, C, DRB1 por alta resolucion. Si existe
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mas de un familiar con estas caracteristicas se dara preferencia a las diferencias
alélicas sobre las diferencias antigénicas.

En el supuesto de no existir un donante familiar ideal o aceptable puede
iniciarse la busqueda de un donante no emparentado en REDMO, siempre que se
cumplan los requisitos clinicos indicados en el "Documento de indicaciones de
busqueda de donantes no emparentados”.

Cuando se prevean dificultades para hallar un donante no emparentado
compatible (a través de una consulta al BMDW) y el paciente presente un
haplotipo frecuente (ver anexo Il) esta indicado realizar, de forma simultanea a
la blsqueda internacional, un estudio familiar ampliado que incluya tios y
primos. En estos casos el estudio se dirigira a la rama correspondiente al
progenitor que ha proporcionado el haplotipo menos frecuente bajo consejo del
inmunologo a fin de no realizar tipajes innecesarios.

3. Blsqueda internacional de donante de médula 6sea o sangre periférica

Para iniciar una blsqueda internacional en REDMO seran necesarios todos los
siguientes documentos:

a) cumplimentar el formulario de inicio de busqueda (a solicitar en REDMO)

b) documentar que se ha excluido la existencia de un donante familiar ideal o
aceptable, como se ha detallado en el apartado anterior), mediante:

b.1.) fotocopia del tipaje HLA del paciente que contenga el estudio de los loci
A, B, C, DRB1 y DQB1 por técnicas de alta resolucion. Es obligado que dicho
tipaje se haya efectuado (o vaya a efectuarse en plazo breve) en el laboratorio
afiliado al centro que va a efectuar el trasplante para cumplir con las
indicaciones de la EFl que senalan que el tipaje de receptor y donante debe
realizarse en el mismo laboratorio. Queda a criterio del Centro de Trasplante la
aceptacion de tipajes HLA de alta resolucion realizados en laboratorios
acreditados EFI de otros centros.

b.2.) fotocopia del tipaje de los hermanos que debera incluir el analisis de los
loci necesarios para evidenciar que existen dos o mas diferencias HLA con el
paciente.

b.3.) fotocopia del tipaje de los padres que debera incluir, como minimo, los
loci A, B, DRB1 (baja resolucion) para poder analizar los haplotipos del paciente,
asi como el analisis de los loci necesarios para evidenciar que existen dos o mas
diferencias HLA con el paciente. Este Ultimo requisito no sera necesario si se
considera que el progenitor no es aceptable como donante por su edad o estado
clinico, circunstancia que debera hacerse constar en la solicitud de inicio de
busqueda. Tampoco sera necesario si en el analisis de segregacion haplotipica
con el paciente y hermanos se han identificado los 4 posibles cromosomas y se
objetivan dos o mas diferencias teoricas, circunstancia que debera hacerse
constar en el dictamen HLA que se remita a REDMO

El donante no emparentado ideal es aquel que comparte los mismos alelos HLA
que el paciente en los loci A, B, C, DRB1, DRB3/4/5, DQB1 y DPB1. A pesar de
ello, y a la luz de los actuales conocimientos, se acepta como donante no
emparentado ideal aquel que comparte los mismos alelos HLA que el paciente en
los loci A, B, C, DRB1 y DQB1 (donante con 10/10 identidades por técnicas de
alta resolucion).
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De no localizarse un donante de estas caracteristicas cuando el tratamiento del
paciente asi lo requiera, se considerara donante aceptable para efectuar el TPH-
DNE el que presente:

— una Unica diferencia HLA en algun locus (donante 9/10 por alta resolucion)

— dos diferencias HLA (donante 8/10 por alta resolucion), siempre que una de
ellas, o ambas, recaigan en el DQB1.

En cualquiera de los supuestos antes mencionados REDMO informara de la
localizaciéon d el donante al centro solicitante y de trasplante, quedando la
busqueda desactivada a la espera de instrucciones por parte del centro de
trasplante.

En dichos casos y a la luz de resultados recientes, pendientes de confirmacién
definitiva, si se dispone de mas de un donante con estas caracteristicas, parece
recomendable el estudio de los loci DPB1 para valorar si alguno de ellos tuviera
un “mismatch permisivo” en cuyo caso seria el donante de eleccion. Puede
consultarse la lista de “mismatch permisivos y no permisivos” en: (web de
consulta en construccion). Evidentemente, la misma estrategia puede emplearse
en el supuesto de disponer de varios donantes con 10/10 identidades dado que el
80% seran DPB1 incompatibles. La decision de realizar o no esta ampliacion
corresponde al centro de trasplante y en ningln caso sera realizada ni tenida en
cuenta para la notificacion de resultados desde REDMO.

Para efectuar trasplantes a partir de donantes con un grado menor de
compatibilidad sera necesario solicitar la autorizacion del Comité de Expertos
de la Subcomision Nacional de TPH, justificando los motivos por los que se quiere
efectuar el TPH con un donante de estas caracteristicas.

Eleccién entre varios donantes compatibles

— En los casos en que existan varios donantes no emparentados aceptables se

recomienda a los centros de trasplante ampliar el tipaje (loci DPB1,otros...) y

considerar los siguientes criterios clinicos:

o Edad del donante: Hoy en dia considerado el factor de mayor impacto en la
supervivencia, hasta el punto que se cuestiona si no seria preferible un
donante joven aunque tuviera alguna diferencia HLA sobre uno totalmente
compatible de mayor edad.

o Donantes con identidad seroldgica frente al CMV.

o Donantes varones, y de no existir, una mujer nulipara frente a una multipara.

o Donante de mayor peso (aspecto especialmente importante en los trasplantes
de médula osea).

o Donante con el mismo grupo ABO.

o Alo-reactividad KIR:

oAunque los resultados no son concluyentes, se ha propuesto que en
neoplasias mieloides los trasplantes con donantes no emparentados HLA-
idénticos que poseen haplotipos KIR tipo B presentan mejor curso clinico (21).

oPor otra parte, cuando existen disparidades en HLA de clase | capaces
de inducir aloreactividad en las células NK en el sentido injerto-contra-
huésped, distintos grupos ven efectos beneficiosos (22), aunque hay grupos
que no observan esta situacion beneficiosa.

oDado que es un asunto potencialmente muy relevante en el que no hay
consenso, se recomienda a los grupos de trasplante hacer un seguimiento de
los nuevos resultados, y fomentar estudios objetivos de observacion e
intervencion que puedan aportar nuevos datos de validez cientifica.
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La seleccién de donantes con alguna incompatibilidad deberia realizarse en
colaboracion con inmunodlogos experimentados en el tema y siempre tras haber
realizado, al menos en el receptor, una determinacion de anticuerpos anti-HLA
(clase 1 y Il) y, en caso de ser positivos, haber descartado que los anticuerpos
vayan dirigidos contra los antigenos no compartidos con el donante. Con todo,
dado que normalmente no se tipifican todos los loci HLA, la determinacion de
anticuerpos anti-HLA deberia efectuarse en todos los TPH-DNE y de SCU.

Siguiendo las recomendaciones EFI, los centros de trasplante deberan realizar,
antes de solicitar una donacion efectiva (work-up), un tipaje de alta resolucion
del donante/s o tipaje confirmatorio siguiendo su protocolo local.

Para activar formalmente una donacion (work-up) debera remitirse a REDMO una
solicitud de activacion y, si entre donante y receptor existe mas de una
diferencia HLA, analizando los 4 loci principales, la aceptacion del TPH-DNE por
parte del Comité de Expertos de la Subcomision Nacional de Trasplante
Hematopoyético.

4. Busqueda de unidades de sangre de cordon umbilical (SCU)

Esta busqueda se diferencia de la de médula dsea o sangre periférica en los
siguientes aspectos:

Para iniciar una bisqueda internacional en REDMO sera necesario:
a) b) (b.1., b.2., b.3.) iguales que en apartado 3

La unidad de SCU ideal es aquella que comparte, como minimo, los mismo alelos
HLA que el paciente en los loci A, B y DRB1 y tiene una celularidad
precongelacion superior a 2 x 107 células nucleadas y a 1 x 10° células CD34+ por
kilogramo de peso del receptor. Con todo y a la luz de los conocimientos
actuales, siempre que sea posible parece recomendable analizar también el
locus C, ya que dado su impacto en los resultados es razonable su consideracion
para seleccionar las mejores unidades.

Se aceptaran para TPH wunidades de SCU con un maximo de dos
incompatibilidades considerando los loci A 'y B (DNA de baja resolucion dos
digitos, excepto para los alelos B*14, B*15 y B*40 para los que se debe aportar el
determinante serologico) y DRB1. La participaciéon de inmunologos en la
seleccion estaria muy recomendada, pudiéndose indicar ampliacion de tipajes.
En casos con 1 o 2 incompatibilidades HLA en enfermedades benignas es
recomendable aumentar los dinteles de celularidad.

Si se desea efectuar un TPH de SCU con un grado de compatibilidad menor (<4/6)
sera necesario obtener la autorizacion del Comité de Expertos de la Subcomision
Nacional de TPH, justificando los motivos por los que se quiere efectuar un TPH
de estas caracteristicas.

5. Donantes y unidades de SCU REDMO para pacientes extranjeros

Para solicitar una donacion de medula 6sea o de sangre periférica a un donante
de REDMO se exigira que la indicacion del trasplante esté incluida en el listado
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de indicaciones de inicio de bUsqueda vigente en nuestro pais y comparta con el
paciente, el mismo grado de identidad exigido para los TPH-DnE nacionales.

En el supuesto de recibir una solicitud para una donacién que no alcance estos
criterios de compatibilidad, se solicitara la opinion del Comité de Expertos de la
Subcomision Nacional de Trasplante Hematopoyético.

Estos criterios no seran aplicables a las unidades de SCU incluidas en REDMO,
dejando a criterio de cada banco de SCU si la unidad solicitada debe
suministrarse o no.

Se puede obtener una version completa del documento en la pagina web de la
Organizacion Nacional de Trasplantes (www.ont.es).

2. Centros de informacion, captacion de donantes y tipaje

1. Analisis de la situacion actual.

En la actualidad todas las Comunidades Autéonomas disponen de centros de
captacion de donantes y de tipaje de estos. Sin embargo la ubicacién (en centros
hospitalarios, en centros de transfusion o en las sedes de las asociaciones de
pacientes y donantes), su composicion e incluso sus funciones son muy variables
de una Comunidad Auténoma a otra. Asi, no todos los centros de tipajes realizan
tareas de informacion o captacion de donantes, dedicandose algunos de ellos
exclusivamente al tipaje. En estos casos la informacién y captacion de los
donantes se lleva a cabo en centros no relacionados directamente con los centros
de tipaje o ubicados en ellos, incluso como se ha dicho anteriormente por
asociaciones de pacientes y donantes, si bien al final las muestras para tipaje son
remitidas a ellos.

2. Captacion de donantes.

Todas las Comunidades Auténomas tendran al menos un centro de referencia para
informacion de donacion de médula dsea y captacion de donantes, asi como para
tipaje. A ser posible, los centros de captacion de donantes se localizaran en los
centros de transfusidon, dadas sus especiales caracteristicas relacionadas con la
ejecucion de campanas institucionales de promocion de la donacién voluntaria y
altruista de sangre y progenitores hematopoyéticos, todo esto sin menoscabo de
las actividades que en cada CCAA estén desarrollando los centros de tipaje.
También hay que resaltar el papel en la informacion y captacion de donantes de
las asociaciones de pacientes y de donantes, siempre que estas cuenten con la
autorizacion pertinente de la CCAA en la que actlen o en caso de actuar en mas
de una CCAA, con la autorizacion de la Organizacion Nacional de Trasplantes.

Estos centros y entidades de captacion de donantes deberan cumplir los
estandares de la WMDA y especificamente los siguientes:
- Designacion de una persona como responsable del centro/entidad de
captacion de donantes
Capacidad para informar a los potenciales donantes de forma
presencial o telefonica
Comunicacion mediante la aplicacion telematica pertinente de los
datos del donante al REDMO
Cumplir los tiempos de respuesta recogidos en el Plan de Donacion de
Médula Osea
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A ser posible unificar en el mismo centro la informacion al donante y la
obtencion de la muestra para tipaje

Por Ultimo, el nimero de donantes captados deberia realizarse en funcion de la
poblacidn de cada CCAA.

En el Anexo XVII aparecen los centros de captacion de donantes de las diferentes
Comunidades Autéonomas.

3. Tipajes

El tipaje minimo a realizar sera A, B y DRB1. Los loci A y B deberan analizarse a
nivel de Split por técnicas serologicas o, preferiblemente, por DNA de baja
resolucion y el DRB1 por DNA de baja o preferiblemente de alta resolucion. No
seria obligado el estudio de grupo sanguineo ABO. En todos los casos se debera
guardar muestra de DNA.

El tipaje podra ser realizado a partir de una muestra de frotis de la mucosa oral
(swab) o saliva o bien a partir de una muestra sanguinea como se viene realizando
hasta ahora.

Todos los centros de tipaje deberian estar acreditados por la EFI. Este tipaje
podra ser realizado en los centros de transfusion o de tipaje que cada CCAA tenga
establecidos y también podra ser realizado de forma centralizada en los centros
de tipaje que se establezcan.

3. Numero de donantes a alcanzar

Se considera que duplicando el nimero de donantes actualmente registrados en
nuestro pais hasta alcanzar los 200.000 donantes registrados se conseguirian
niveles altos de autosuficiencia en la disponibilidad nacional de los donantes. El
plazo estimado para alcanzar esta cifra seria de 4 afos, lo que supondria un ritmo
de 25.000 nuevos donantes anuales, si bien tanto la cifra final como el ritmo de
captacion de donantes se revisarian anualmente.

Se propone que los tipajes sean financiados por las Comunidades Autéonomas de
dos formas, la mitad de ellos con fondos propios (como vienen haciendo hasta
ahora) y la otra mitad a partir de los fondos de Cohesion del Sistema Nacional de
Salud.

N° donantes anual
financiados con
N° donantes N° donantes a N° donantes fondos de
actual alcanzar (4 anos) anual Cohesion del SNS
100.000 200.000 25.000 12.500
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La distribucion por Comunidades Auténomas, en funcion de su distribucion
poblacional (INE 2011) seria la siguiente:

N° donantes/ano
financiados con
N° de fondos de

CCAA Poblacion donantes/ano cohesion del SNS
Andalucia 8.424.102 4.463 2.231,5
Aragodn 1.346.293 713 356,5
Asturias 1.081.487 573 286,5
Islas Baleares 1.113.114 590 295
Canarias 2.126.769 1.127 563,5
Cantabria 593.121 314 157
Castilla y Ledn 2.558.463 1.355 677,5
Castilla - La Mancha 2.115.334 1.121 560,5
Cataluna 7.539.618 3.994 1.997
Comunidad Valenciana 5.117.190 2.711 1.355,5
Extremadura 1.109.367 589 294,5
Galicia 2.795.422 1.481 740,5
Madrid 6.489.680 3.438 1.719
Murcia 1.470.069 779 389,5
Navarra 642.051 340 170
Pais Vasco 2.184.606 1.157 578,5
Rioja, La 322.955 171 85,5
CA de Ceuta 82.376 44 22
Ciudad A. de Melilla 78.476 40 20
TOTAL 47.190.493 25.000 12.500

4. Tipaje centralizado

Cada Comunidad Autonoma tendra que alcanzar el nUmero anual de donantes que
le corresponde en funcion de la distribucion de la poblacion espanola. Para
aquellas CCAA que con sus propios recursos no puedan ser capaces de responder a
esta demanda, y siempre que lo soliciten podran acceder a un sistema de
informacioén, registro y tipaje centralizado; la informacion y registro sera
facilitada por Fundacion Josep Carreras- REDMO vy el tipaje se realizara de forma
centralizada en tres centros de tipaje de nuestro pais.

De esta forma los propios centros de transfusion o de captacion de las CCAA que
se acojan a la informacion, registro y tipaje centralizado podran remitir a la
Fundacion Josep Carreras-REDMO a aquellos potenciales donantes que excedan su
capacidad de actuacion tanto informativa, de registro y de tipaje.

De esta forma se establecera un centro de atencion telefonica en la Fundacion
Josep Carreras- REDMO que llevara a cabo la informacion a los potenciales
donantes y tras registrarles, les enviara el baston para tomar una muestra o frotis
de la mejilla que los propios donantes enviaran mediante un sobre prefranqueado
al centro de tipaje.
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TRASPLANTES DE MEDULA OSEA
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1. Introduccion

Las indicaciones del trasplante de progenitores hematopoyéticos cambian con

gran velocidad debido a la importante actividad investigadora que se esta
desarrollando en este ambito. Diferentes sociedades cientificas han publicado
actualizaciones de las indicaciones del trasplante de progenitores
hematopoyéticos con referencia a las evidencias existentes para recomendar su
aplicacion. En nuestro pais, el Grupo Espanol de Trasplante Hematopoyético
(GETH), dependiente de la Sociedad Espanola de Hematologia asi como el Grupo
Espanol de Trasplantes de Progenitores de Médula Osea en Nifos (GETMON) se
encuentran trabajando en estas actualizaciones a las que se podra acceder a
través de las paginas de las sociedades cientificas respectivas y de la Organizacion
Nacional de Trasplantes.
Por otro lado no todas las enfermedades ni en cualquier estado de su evolucion
son subsidiarias de un trasplante de progenitores hematopoyético de caracter
alogénico no emparentado, por este motivo existe un documento, ya clasico pero
permanente actualizado que recoge las indicaciones de busquedas de donante no
emparentado, de tal forma que solo se iniciaran las busquedas de pacientes que
cumplan las condiciones recogidas en el documento o, en caso de que no sea asi,
se tenga el informe favorable del Comité de Expertos de la Comision de TPH. Por
altimo se presenta un documento con los requisitos para la realizacién del TPH no
emparentado, ya que no todos los pacientes que han encontrado un donante no
emparentado se encuentran en condiciones (por cambios en el diagnostico, el
estado de la enfermedad al trasplante o la compatibilidad entre donante y
receptor) para recibir éste tras el tiempo que han pasado en blUsqueda.

2. Documento de indicaciones de busqueda de donantes no emparentados.

En este documento, en primer lugar, los requisitos de obligado cumplimiento para
el inicio de una busqueda de donantes no emparentados y, en segundo lugar, las
condiciones y recomendaciones para efectuar dicho trasplante.

Este texto sera revisado anualmente o antes, en caso de producirse, a juicio de la
Comision de Expertos de Trasplante de Progenitores hematopoyéticos, alguna
modificacion del conocimiento cientifico internacional de la suficiente entidad
como para ser incorporado de manera inmediata.

Requisitos para iniciar la busqueda

1. Condiciones generales

Edad del paciente igual o inferior a 55 anos. Para los enfermos entre
55 y 65 anos se aceptara el criterio del centro de trasplante encargado
de su realizacion.

Ausencia de donante familiar compatible esto es un hermano
genotipicamente idéntico o familiar con una Unica diferencia alélica o
antigénica en A, B, C o DRB1 (7/8 identidades).

En el caso de enfermedades congénitas, ausencia de lesiones
neurologicas graves irreversibles.
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Que los resultados esperables superen a los obtenidos con otros
procedimientos.

Informe especifico detallado de las caracteristicas del paciente y
justificacion del inicio de busqueda de donante no emparentado.

En el supuesto de iniciarse la busqueda en un centro distinto al que va

a efectuar el trasplante, informe de aceptacion del caso por el centro
de trasplante

2. Especificacion del tipo de busqueda solicitado

El médico responsable debera especificar de forma razonada el tipo de busqueda

solicitado:
- Médula 6sea / sangre periférica exclusivamente.

Sangre de corddn umbilical exclusivamente.

Médula o6sea / sangre periférica y sangre de cordén umbilical de forma

simultanea.

3. Diagnostico
A. Enfermedades malignas

A.1.- En el momento del diagndstico

- Sindrome mielodisplasico con indice Prondstico Internacional (IPSS) intermedio-2
o alto en adultos y en todos los caos en ninos.

- Leucemia mieloblastica aguda con alteraciones citogenéticas o moleculares de
alto riesgo (ver tabla I)

- Leucemia linfoblastica aguda con alteraciones citogenéticas o moleculares de
alto riesgo (ver tabla I)

- Leucemia aguda postmielodisplasia.

- Leucemia aguda secundaria.

A.2.- Durante la induccion a la remision

- Leucemia aguda y necesidad de mas de un ciclo de quimioterapia para alcanzar
una remision parcial (<25% de blastos en médula dsea) o completa.

- Leucemia aguda linfoblastica con enfermedad significativa al final de la
induccion, consolidacion o ambas

- Leucemia aguda linfoblastica con respuesta lenta con valor pronostico adverso
respecto al protocolo empleado, durante el tratamiento de induccion

A.3.-A lo largo de su evolucion

Leucemia mieloide cronica

— Pacientes en fase acelerada, segunda fase cronica o crisis blastica

— Pacientes en primera fase crénica con fracaso a inhibidores de la tirosina
quinasa de 12 linea o 2° linea

— Pacientes con mutacionT315i

Leucemia linfatica crénica

— En pacientes con factores de mal pronostico (delecion 17p/mutaciones TP53)
que no respondan a los tratamientos quimioterapicos tipo R-FC o R-FCM.
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Leucemias agudas en segunda remisién completa o posterior

A.4.- En recaida

- Leucemia aguda en primera recaida (Leucemia Aguda Linfoblastica si la primera
remision duré menos de 12 meses).

- Leucemia aguda en segunda recaida.

A.5.- Sindromes Linfoproliferativos

- Linfomas de alto riesgo en recidiva quimiosensible con indicacion de TPH de
hermano HLA-idéntico segin el EBMT.

- Mieloma mdultiple. Siempre que el paciente esté incluido en un protocolo
terapéutico del GEM / PETHEMA / GETH que contemple la practica de un TPH de
donante no emparentado.

B.- Enfermedades no malignas

B.1.- Aplasia medular muy grave al diagnostico o aplasia medular grave que no
responda al tratamiento inmunodepresor. La aplasia medular grave queda definida
por dos o mas de los siguientes: neutrofilos <500/pL; plaquetas <20000/pL;
reticulocitos absolutos <20000/pL.La aplasia medular muy grave se define del
mismo modo, pero con una cifra de neutrofilos inferior a 200/pL).

B.2.- Hemoglobinuria paroxistica nocturna con aplasia medular o con
complicaciones graves que no responde a otros tratamientos.

B.3.- Enfermedades congénitas

- Anemia de Fanconi y otras insuficiencias medulares congénitas (disqueratosis
congénita, Blackfand-Diamond, disgenesia reticular; Shwachman-Diamond, etc).

- Enfermedades eritrocitarias graves congénitas o hereditarias. (Anmia céluals
falciformes, talasemia mayor, etc..)

- Inmunodeficiencias congénitas o adquiridas graves

- Alteraciones congénitas de los macrofagos y neutréfilos (Linfohistiocitosis
hemofagocitica, Kostman, Chediak-Higashi, Enfermedad granulomatosa cronica,
etc)

- Errores congénitos del metabolismo. (Adrenoleucodistrofia, Hurler, Enfermedad
de Gaucher, etc.)

- Osteopetrosis.

Se podran contemplar otras indicaciones previa valoracion por la Comision de

Expertos de la Organizaciéon Nacional de Trasplantes.

Segunda extraccion de progenitores hemopoyeticos y donacién de linfocitos
del mismo donante.

Podra solicitarse una nueva donacion a partir del mismo donante en las siguientes
situaciones:

1.- Fallo de implante: Podran solicitarse progenitores hemopoyéticos de médula
Osea o sangre periférica y la solicitud sera tramitada con caracter de urgencia.

2.- Recidiva de la enfermedad: Podra solicitarse una donacién de linfocitos o de
progenitores hematopoyéticos del mismo donante que sera tramitada con caracter
de urgencia.
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Tabla I.- ALTERACIONES CITOGENETICAS Y MOLECULARES DE MAL

PRONOSTICO EN LEUCEMIAS AGUDAS

Alteraciones Alteraciones de ALTO RIESGO
LMA Citogenéticas -5, 5g-,
-71 7Q',

alteraciones del cromosoma 3
cariotipo complejo (=3 alteraciones citog.)
cariotipo monosémico

t(6;9)

del(17p)/-17

t(9;22),

11p15/NUP98
t(8;16)/MYST3(MOZ)-CREBBP(CBP)
Moleculares Reordenamiento:

- BCR-ABL

- MLL-PTD

- FLT3-ITD

Mutaciones :

- ASXL1

- DNMT3A

LLA-B Citogenéticas t(9;22)

alteraciones 11g23
cariotipo hipoploide
Moleculares Reordenamiento:

- BCR-ABL

- MLL-PTD

delecion IKZF1

LLA-T Fenotipo early T

cell precursor ALL/ETP-ALL
pre-T

3.- Documento de requisitos para la realizacién del trasplante de donante no
emparentado en relacion al estado de la enfermedad al trasplante

En las tabla Il (adultos) y lll (ninos) aparecen las indicaciones reconocidas como
“estandar” u “opcion clinica” en el listado de indicaciones del EBMT, por lo cual
los pacientes en que se disponga de donante compatible, o de una unidad de SCU
idénea, el trasplante solo se deberia llevar a cabo si se cumple, en el momento
del “work-up” alguna de las situaciones clinicas listadas.

Los trasplantes de sangre de cordon umbilical con 6/6 identidades HLA para nifos
se equipararan a los trasplantes de donante no emparentado con 10/10 o 9/10
identidades. El resto de TPH de sangre de corddn se equipararan a los de donante
no emparentado con <9/10 identidades.

También podran llevarse a cabo los trasplantes en los que el paciente se halle
incluido en un protocolo asistencial aprobado por un grupo cooperativo o
autorizado por el CEIC del centro de trasplante.
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Tabla II.- INDICACION DE TPH EN EL ADULTO SEGUN EL EBMT

10/1009/10 |39 o0 1o
Enfermedad Estado enfermedad Identidades
HLA en DQB1) o
TSCU
LMA RC1 (riesgo intermedio) ocC --
RC1 (alto riesgo#) E ocC
RC2 E oC
RC3, Recaida incipiente oC --
M3 persistencia molecular ocC --
M3 molecular RC2 0C --
LLA RC1 (alto riesgo#) E ocC
RC2, Recaida incipiente E oC
LMC Fase crénica con fracaso ITK E OoC
Fase acelerada o >1FC E 0]®
Crisis blastica OC 0oC
Primaria o secundaria con
MI . . E --
score intermedio-2 o alto
SMD AR, AREB E oC
AREB-t, LMAs en RC1 o RC2 E oC
Fases mas avanzadas 0oC --
LLC Mal prondstico E --
Recaida guimiosensible,
LNH LDCG SRC2 oC --
LLyLB RC1 ocC --
Recaida quimiosensible; oC -
>RC2
. Recaida guimiosensible;
Folicular >RC2 0ocC --
Refractario 0cC --
Recaida guimiosensible;
LNH-T >SRC2 oC --
. Recaida guimiosensible;
Hodgkin >RC2 0ocC ocC
MM GEM/GETH/PETHEMA OC --
AMG Recién diagnosticada 0oC --
Recidiva, refractaria E OC
HPN OC OC

RC= remision completa; E= Indicacidon estandar; OC= Opcidn clinica; # ver tabla I;

Tabla III.- INDICACION DE TPH EN NINOS SEGUN EL EBMT

10/1009/10

8/10 (con1o0

Enfermedad Estado Identidades 2 diferencias
Enfermedad HLA o en DQB1) o
TSCU 6/6 TSCU < 6/6
LMA RC1 (alto riesgo) ocC --
RC1 (muy alto riesgo#) E ocC
RC2 E E
LLA RC1 (alto riesgo#) E 0]®
RC2 E ocC
>RC2 E 0C
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LMC Fase crénica, E --

Fase avanzada E 0C
LNH RC1 (alto riesgo) 0ocC -

RC2 E 0C
SMD E --
Inmunodeficiencias primarias E E
Talasemia 0C -
Anemia células falciformes 0oC --
Aplasia medular grave E 0C
Anemia de Fanconi E 0C
Anemia de Blackfan-Diamond 0C -
Enfermedad granulomatosa crénica E (0]@
Enfermedad de Kostman E -
Mucopolisacaridosis-1H Hurler E 0C
Mucopolisacaridosis-VI Maroteaux-Lamy 0C 0]@
Osteopetrosis E E

RC= remision completa; E= Indicacién estandar; OC= Opcidn clinica; # ver tabla I;
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Seguimiento de los receptores

Se realizara un seguimiento de la evolucion, complicaciones y supervivencia de los
pacientes trasplantados asi como también de los pacientes que con donante
localizado finalmente no son trasplantados.
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ORGANIZACION Y COORDINACION
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En el desarrollo de la organizacion del Plan Nacional de Médula Osea hay que
considerar que participan diferentes actores, tanto donantes como pacientes a través
de sus respectivas asociaciones, como profesionales a través de sus sociedades
cientificas. Por otro lado la participacion del REDMO en este entramado organizativo
es fundamental, asi como la Administracion Sanitaria, tanto a nivel nacional
representada por el Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad a través de la
Organizacion Nacional de Trasplantes como a nivel regional en las diferentes
Comunidades Auténomas. Las Consejerias de Sanidad de las Comunidades Autonomas
se encuentran representadas junto al Ministerio de Sanidad y Consumo en el Consejo
Interterritorial del Sistema Nacional de Salud, que en Ultima instancia tendra que dar
su aprobacion a este Plan Nacional de donacién de Médula Osea.

La Comision de Trasplantes del Consejo Interterritorial es el érgano delegado del
Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud en el ambito de la donacion y
los trasplantes y esta constituido por los diferentes Coordinadores Autondmicos de
Trasplantes y el Coordinador Nacional de Trasplantes.

La Subcomision de Progenitores Hematopoyéticos es el grupo encargado por la
Comision Permanente de Trasplantes para la resolucién y asesoria de todos aquellos
aspectos relacionados con la donacion y el trasplante de los progenitores
hematopoyéticos. En ella tienen cabida representantes de las sociedades cientificas
de la hematologia, inmunologia, oncologia y pediatria relacionadas con el trasplante,
representantes de los Bancos de SCU vy el responsable del REDMO. También estan
presentes cuatro Coordinadores Autondémicos de Trasplantes y el Coordinador
Nacional de Trasplantes.

En el desarrollo de este Plan Nacional de Médula Osea la Organizacion Nacional de
Trasplantes actia como interlocutor ante las diferentes administraciones, los
diferentes profesionales de donacion y del trasplante de progenitores
hematopoyéticos y los propios pacientes y ciudadanos.

A propuesta de la Comision de Trasplantes y de la Subcomision de Progenitores
Hematopoyéticos se creara una Comision de Seguimiento del Plan Nacional de Médula
Osea liderada por la Organizacion Nacional de Trasplantes y con representacion de
las Asociaciones de Pacientes y Donantes, Sociedades Cientificas, Comunidades
Autonomas y el REDMO. El objetivo de esta comision de Seguimiento sera evaluar los
resultados del plan y el grado de cumplimiento de los objetivos marcados.
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ANEXOS
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Anexo |. Guia informativa del donante

FUNDACION REDMO
JOSEP CARRERAS | Registro donantes
Contra la leucemia médula osea

DONA MEDULA OSEA. D¥NA VIDA.

GUIA DEL DONANTE DE MEDULA OSEA

£ IGUALDAD [t
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INTRODUCCION

La médula dsea es un tejido indispenszable para la vida va que en €l se fabrican las células de la sangre v del
sistema inmunitario. En la médula dsea anidan las células madre (también denominadas progenitores
hematopoyeéticos), capaces de producir todas las células de la sangre:

Glbalos mojos
= W q
Glok ulay blateos

Linkcks  Morocils

- Los globulos blancos o lemcocitos, encargados de la lucha contra las infecciones. Bajo esta denominacion se
incluven distintos tipos celulares: las células mieloides (neutrdfilos, monocitos, basofilos v eosindfilos) v las
celulas linfoides (linfocitos T v linfocitos B).

- Loz globulos rojos o hematies. son los responsables del transporte de oxigeno a los tejidos v de llevar de
vuelta el dioxido de carbono de los tejidos hacia los pulmones para su expulsion. Los hematies dan ala sangre su
color rojo caracteristico.

- Las plaguetas o trombocitos, colaboran en la coagulacion de la sangre cuando se produce la rotura de un
Vas0 Sanguineo.

Muchas enfermedades son consecuencia de una produccion excesiva, insuficiente o andmala de un determinado
tipo de células derivadas de la célula madre. El trasplante de médula osea permite su curacion al sustituir
las células defectunosas por otras normales procedentes de un donante sano. En muchas de estas enfermedades
el trasplante es la unica opcion terapeutica.

Las células madre pueden obtenerse de la médula osea, de la sangre circulante (o sangre periférica) v de la
sangre que contiene el cordon wmbilical en el momento del parto. Por ello, los trasplantes pueden ser de
meédula dsea, de sangre periférica, o de sangre de cordon. En consecuencia, cuando se habla del
trasplante en general, se emplea el término trasplante de progenitores hematopoveticos.

1
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DONANTES COMPATIBLES

Para realizar un trasplante hematopoyetico con éxito es necesario disponer de un donante compatible con el
paciente. Ser compatible significa que las células del donamte v del paciente son tan parecidas que pueden
convivir indefinidamente en el receptor. Ello es asi porque todas las celulas tienen en su superficie una serie de
proteinas, denominadas antigenos lemcocitarios humanos (o antigenos HLA -de las siglas inglesas
Human Leukocyte Anfigen-) que las diferencian de las células de otro organismo. Los linfocitos de la sangre
tienen la capacidad de detectar la presencia de células con antigenos HLA distintos a los suyos v destruirlas. Este
mecanismo de defensza es responsable del rechazo de organos v de injertos cunando ze efectian trasplantes
entre personas no compatibles.

En los trasplantes de progenitores hematopoyeticos, al
existir gran cantidad de linfocitos en la médula dsea o en la
sangre periferica gque se trasplanta, puede producirse
rechazo en dos direcciones: (a) rechazo de las células
trasplantadas por parte del receptor v (b) rechazo del
receptor por parte de las células trasplantadas. Esta altima
reaccion recibe el nombre de enfermedad injerto
contra hueésped v es una de las complicaciones mas
graves del trazplante hematopovético.

Dado que los antigenos HLA de un individuo son siempre distintos a los de otro (salvo en el caso de hermanos
gemelos univitelines), v dado que todo individuo hereda la mitad de sus antigenos de su padre v la otra mitad de
su madre, la maxima probabilidad de encontrar un donante compatible se produce entre los hermanos del
paciente o entre familiares de primer grado (padres e hijos). Lamentablemente, debido a las leves de la herencia,
la probabilidad de que un hermano sea compatible con otro es de tan solo el 25% v 1a de encontrar un familiar
que lo sea de menos del 5%. Cuando un enfermo que requiere un trasplante carece de donante compatible entre
sus familiares su dnica posibilidad de curacidn es localizar un donante voluntario no emparentado que sea
compatihle.
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REGISTROS DE DONANTES
VOLUNTARIOS

Los millones de posibles combinaciones de los distintos antigenos HLA hacen dificil localizar un donante no
familiar compatible con un paciente determinado. Afortunadamente, para realizar un trasplante con éxito,
no es necesario que el sistema HLA de donante v del receptor sean totalmente idénticos. A pesar de ello, la
unica forma de localizar donantes suficientemente compatibles para un paciente es disponer de informacion
sobre los antigenos HLA de una gran cantidad de posibles donantes. Para posibilitar la localizacion de
dichos donantes se han creado registros de donantes voluntarios en todos los paises desarrollados. En
Espana se ha encomendado esta labor al Registro de Donantes de Médula Osea (REDMO), creado en
1991, por la Fundacion Internacional Josep Carreras, para realizar la busqueda de donantes no familiares
para pacientes espafioles. En 1994, REDMO fue nombrado, por el Ministerio de Sanidad y Consumo,
Registro Nacional para la busqueda de donantes de médula osea para pacientes espafioles v extranjeros v
para la captacion y registro de donantes voluntarios de progenitores hematopoyeéticos entre la poblacion
espafola.

DONANTES VOLUNTARIOS

Caracteristicas

Puede ser donante de progenitores hematopoyéticos cualquier persona con buena salud, una edad
comprendida entre los 18 ¥ los 55 anos y que acepte:

- Facilitar sus datos basicos (edad, direccion, teléfono v breve historial clinico).

- Que le sea extraida una muestra de sangre para
estudiar sus caracteristicas de histocompatibilidad v que
una pequena cantidad de la misma sea guardada en el
laboratorio para poder ampliar el estudio en el futuro sin
necesidad de realizar una nueva extraccion en caso de
aparecer un paciente compatible.

- Que sus datos basicos v de compatibilidad sean introducidos en la base de datos de REDMO y que, una vez
codificada de forma que su identidad quede siempre protegida (Ley Organica 13/1999), la informacion sobre
su compatibilidad sea incorporada a la Red Mundial de Donantes Voluntarios de progenitores
hematopoyéticos. 3
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Contraindicaciones para la donacion

La donacion de progenitores hematopoveticos esta formalmente contraindicada en personas con
determinadas enfermedades. Por ello, antes de inscribirse, todo posible donante debe cerciorarse que de no
padecer alguna de las siguientes:

- Hipertension arterial no controlada

- Diabetes mellifus insulinodependiente

- Enfermedad cardiovascular, pulmonar, hepatica, hematologica u otra patologia que suponga un riesgo
sobreafiadido de complicaciones durante la donacion.

- Enfermedad tumoral maligna, hematologica o auntoinmune que suponga riesgo de transmision para el
receptor.

- Infeccion por virms de la hepatitis B o C, virus de la inmunodeficiencia adquirida (SIDA) o por otros agentes
potencialmente contagiosos.

- Algin factor de riesgo de SIDA (anticusrpos anti-VIH positivos, drogadiccion por via intravenosa, relaciones
sexmales multiples, ser pareja de uno de los anteriores, ser hemofilico o pareja sexmal de hemofilico, lesiones
con material contaminado en el altimo afo).

- Haber sido dado de baja definitiva como donante de sangre.

Ademas de las anteriores son contraindicacion de la donacion de progenitores de sangre periférica:

- Tener antecedentes de enfermedad inflamatoria ocular (iritis, episcleritis) o fibromialgia.

- Tener antecedentes o factores de riesgo de trombosis venosa profunda o embolismo pulmonar.
- Recibir tratamiento con litio.

- Tener recuentos de plaguetas inferiores a 120.000 ml.

Son contraindicaciones temporales:
- El embarazo, va que tras el alumbramiento v una vez concluida la lactancia se puede zer donante

- Los tratamiento anticoagulantes o antiagregantes (con aspirina, dipiridamol o similares), en funcion de la
duracién de los mismos,

Existen otros muchos procescs no incluidos en los anteriores listados gue pueden dificultar la donacion
(obesidad morbida, malformaciones del cuello o la columna vertebral, posibles alergias a los anestésicos v
deficits enzimaticos familiares, entre otros), por ello es recomendable que todo candidato consulte su caso
particular antes de inscribirse como donante va que algunas patologias contraindican la donacion de médula
ozea pero no la de sangre periférica, v viceversa
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LComo hacerse donante?

3i una persona cumple los requisitos antes mencionados v desea inscribirse como donante voluntario basta con
sequir las siguientes instrucciones:

1) Llamar por teléefono al Centro de Referencia de Donantes de su Comunidad
Auténoma (ver listado anexo) para acordar el dia v la hora en que podra ser
recibido para completar la informacion sobre la donacion y para realizar las
pruebas de compatibilidad

2) 5i antes del dia acordado desea disponer de mds informacion sobre la donacidn pusde solicitarla a su
Centro de Referencia, o bien obtenerla a traves de la Fundacion Josep Carreras llamando al teléfono g3 414 55
66, escribiendo al correc electronico donantes@fcarreras.es, o en la pagina web de la Fundacion
www.fcarreras.org). Es muy importante leer con detenimiento el documento de Consentimiento
Informado (ver ansxo) asi como el reverso del documento de inscripeion en el Registro (ver anexo).

3] El dia que acuda a su Centro de Referencia debera:

- Ampliar la informacion sobre la donacion v aclarar todas las dudas que pueda tener.

- Rellenar con letra clara v mayiscula todos los apartados del documento de inscripcion en el Registro.
- Firmar el documento de inscripcion en el Registro.

Hacer firmar el mismo documento a un testigo (familiar, amigo u otra persona presente en el momento de su
firma)

Permitir que le extraizan una pequefia muestra de sangre (no requiere estar en ayunas) para realizar las
pruebas de compatibilidad.
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Activacion de la donacion

La probabilidad de que algin dia aparezca un paciente compatible con el donante es muy baja, pero si aparece
sera citado por su Centro de Referencia para :

a) Una nueva extraccion de sangre para ampliar el estudio del sistema HLA, tan solo en el supuesto de que
no 3¢ hubiera guardado la muestra antes mencionada en el laboratorio, o bien

b) Una nueva extraccion de sangre para realizar el estudio de compatibilidad en el centro donde ze realizara el
trasplante. Mediante esta extraccion se analizan ademas una serie de parametros que permiten saber si el
donante tiene o ha tenido alguna enfermedad infecto-contagiosa v como funcionan sus principales orgamos
(higado, pulmon, rifones). Antes de realizar dicha extraccion se volvera a preguntar al donante =i desea seguir
adelante con la donacion.

Una vez confirmado que es el mejor donante, se le informa sobre el tipo de progenitores que preciza el
paciente {medula 0sea o sangre periférica) (ver a continuacion) v se le pregunta por ultima vez si esta de acuerdo
en seguir adelante con la donacion. Todo donamte puede negarse a serlo en cualguier momento, pero debe
recordar que cuando el paciente ha iniciado el tratamiento de preparacion para el trasplante la no donacion
significaria su muerte.

La decision de emplear medula 6sea o sangre periférica depende exclusivamente de las necesidades del enfermo
va que en determinadas enfermedades v situaciones clinicas es preferible una u ofra. Tan s6lo en el supuesto de
que el donante tenga un problema que contraindique una anestesia general o epidural se acepta que lo sea
exclusivamente de progenitores de sangre periférica.

Caracteristicas de la donacion

Es importante sefialar que toda donacion de progenitores hematopoyvéticos debe cumplir la normativa establecida
por el Real Decreto 1301/2000 que regula la utilizacion de tejidos humanos. Los aspectos mas destacables de
toda donacidn som:

1) Confidencialidad: En ningun caso podran facilitarse ndi divalgarse informaciones gque permitan la
identificacion del donante ¥/o del receptor.

2) Gratuidad: En ningin caso se podra percibir compensacion alzuna por la donacion ni se exigira pago alguno
al receptor.

3) Finalidad terapéutica: La obtencion de progenitores hematopovéticos solo podra tener una finalidad
terapeutica.

4) La obtencion de progenitores solo podra realizarse en centros debidamente autorizados, localizados en
zonas lo mas cercanas posibles al lngar de residencia del donante, v dentro del territorio nacional.

Evidentemente el no percibir compensacion economica alguna no exchaye que al donante se le compensen
todos los gastos derivados de la donacion (desplazamientos, alojamiento de €l v de un acompatiante y dietas, si
la extracciom se realiza en una cindad distinta a la de residencia habitual) v, si foera necesario, el valor de las
jornadas laborales perdidas.
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LA DONACION DE MEDULA OSEA

1. Antes de la donacion

3i signe adelante con la donacion v el paciente preciza una donacion de médula dsea, en el mes anterior a la
misma, deberan efectuarse:

- Una o dos extracciones de sangre para su posterior autotransfusion (ver a continuacion).

- Diversas pruebas (radiografia de torax, electrocardiograma, pruebas
funcionales respiratoriaz) v una revision meédica completa para saber si
puede ser anestesiado sin riesgo. Todas estas exploraciones se realizan en el
centro hospitalario donde se vava a efectuar la extraccion. Se intenta siempre
que este cenfro sea el mas cercano al domicilio del donante v que cusnte con
una amplia experiencia en este tipo de procedimientos. Tras una nueva
informacion del proceso por parte del médico responsable de la extraccion,
debera acordarse =i la extraccion se realizara bajo anestesia general o
epidural (ver a continuacion).

- Firmar ¢l correspondiente consentimiento informado para poder ser anestesiado v efectuar la extraccion
medular (ver anexo ).

2. La donacion

La medula osea puede extraerse tanto bajo anestesia general como epidural. Sin embargo, a pesar de
comportar mas riesgos que la epidural, la mas empleada es la anestesia general por ser mas comoda para el
donante.

La anestesia general

Se efectia administrande un anestésico, a través de una vena del brazo, que deja dormido v relajado al
donante. Durante la anestesia es necesario mantener la respiracion artificialmente mediante un tubo colocado
en la boca que va introduciendo oxigeno en los pulmones, Normalmente la anestesia transcurre sin incidencias
destacables pero debe conocerse que son posibles alguncs efectos secundarios como:

- Molestias en la boca o garganta en las horas que siguen a la anestesia como consecuencia de la colocacion del
tubo para la respiracion {complicacion habitual pero leve v transitoria).

- Sensacion de nausea e inestabilidad en laz horas que siguen a la anestesia. Por dicho motivo ze suele
mantener ingresado al donante durante las 24 horas siguientes a la donacion.

- Reaccion alérgica a alguno de los medicamentos empleados (complicacion excepcional, con una incidencia
inferior a 1 por 50.000 anestesias).
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La anestesia epidural

Consiste en anestesiar el cuerpo de cintura para abajo. Se efectia inyectando el anestésico en el espacio que
queda entre dos vértebras de la zona lumbar. Aunque es excepcional que este tipo de anestesia tenga efectos
secundarios puede ocurrir que:

- El anestésico surta su efecto sobre el sistema nervioso central v deba finalmente efectuarse una anestesia
general.

- No se consiga una correcta anestesia de la zona a puncionar v sea preciso efectuar una anestesia general.

- Produzca dolor de cabeza o de espalda (facilmente controlable con analgésicos suaves) en los dias que siguen a
la donacidn.

La aspiracion de la médula ésea

En un quirofano y bajo las medidas de asepsia
que toda intervencidon quirirgica requiere, se
procede a anestesiar al donante, colocandolo
a continuacion en posicion de decubito prono
(boca abajo) sobre la mesa de operaciones. Tras
desinfectar la piel que cubre las crestas
iliacas posteriores (prominencias oOseas
localizadas en la parte postero-superior de la
pelvis), dos miembros del equipo extractor,
situiados a ambos lados de la mesa de
operaciones, puncionan dichas cretas iliacas
con unas agujas especialmente disefiadas para
ello. En cada puncion se obtienen unos 5 mL
de sangre medular que contiene los
progenitores hematopoyéticos. Una vez
obtenida se deposita en una bolsa con heparina
(sustancia que evita la coagulacion de la sangre)
v medios nutrientes (para evitar el deterioro de
las células madre).

Cresta iliaca
{hueso de la cadera)

A pesar de efectuarse multiples punciones, al finalizar la aspiracion sélo se observaran 1 ¢ 2 orificios en la piel
que cubre cada cresta iliaca. Este procedimiento suele durar entre una y dos horas. Durante la aspiracion, o
inmediatamente después, se administra la autotransfusion (ver a continuacion). Tras la extraccion, el
donante es llevado al area de post-anestesia en la que sera controlado durante las 2 - 3 horas siguientes; tras
ellas sera conducido de nuevo a su habitacion. La duracion del ingreso hospitalario suele ser de 24 - 36 horas,
siendo lo mas habitual ingresar la noche anterior a la aspiracion y ser dado de alta a la mafiana siguiente.
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La autotransfusion

Al extraer la médunla dsea se obtienen células madre mezcladas con sangre medunlar (sangre que nutre a la
meédula). Normalmente se obtienen 15 — 20 mL de sangre medular por kilo de peso del donante, lo que significa
que en un donante de 7o kilos se obtienen unos 1000 - 1400 mL de sangre medular. Esta pérdida de
volumen de sangre, en el poco tiempo que dura la extraccidonm (1 - 2 horas) puede producir efectos
secundarios en el donante (caida de la tension, sensacion de mareo v cansancio, entre otros). Ello oblizaria a
efectuar una transfusion, con el riesgo de transmizion de enfermedades infecciosas que toda transfusion conlleva.
La autotransfusion sclventa este problema.

Enlas = - 3 semanas previas a la donacion se extraen al donante 1 0 = unidades de 300 - 450 mL de sangre.
Ecta sangre, adecuadamente etiquetada para su identificacion, es mantenida refrigerada en nevera hasta el
momento de la extraccion de medula osea v entonces es transfundida. Con esta maniobra se logra que en
ningun momento se produzca una peérdida de volumen de sangre que pueda producir sintomas. La
administracion de hierro por via oral. desde la extraccion para la autotransfusion v hasta un par de meses

después de la donacion de médula, favorece gque el organismo reponga rapidamente el volomen de samgre
donado.

Efectos secundarios de la donacion de médula osea

El 1inico efecto secundario destacable es el dolorimiento en las zonas de puncion. Este dolor se controla
rapidamente con analgésicos comunes, tipo paracetamol, v desaparece normalmente en menos de 48 horas.
Para favorecer su resolucion se recomienda realizar unos dias de reposo relativo. Por ello se proporciona
la documentacion necesaria para que el médico de cabecera extienda una baja laboral por 4 - 5 dias. Con
todo, no existe inconveniente medico algunc para que un donante que se sienta bien se reincorpore
inmediatamente a su actividad laboral normal.

Otros efectos secundarios observados excepcionalmente son:
- fiebre. en ocasiones unas décimas en las primeras horas post-donacion.
- minimo sangrado por un punto de puncion; complicacion sin importancia, inicamente requiere realizar

un vendaje compresivo.

- sensacion de mareo, en especial al incorporarse; como consecuencia de la moderada anemia residnal de
toda donacion; la unica precaucion a adoptar es incorporarse lentamente.

- infeccion en el sitio de puncidn (excepcional).

Desde el punto de vista apalitico la donacion de médula suele traducirse por una moderada disminucion
de la cifra de glabulos rojos v de hemoglobina (anemia) que se corrige en pocas semanas,
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LA DONACION DE SANGRE PERIFERICA

1. Antes de la donacion

3i sigue adelante con la donacion v €l paciente precisa progenitores de sangre periférica, en €l mes anterior a la
misma debera efectuarse:

- Un electrocardiograma y una revision meédica completa para saber si puede donar sin riesgo. Estasz
exploraciones se realizan en el centro hospitalario donde se vaya a efectuar la extraccion. Se intenta siempre que
este centro sea el mas cercano al domicilio del donante v con una amplia experiencia en el procedimiento. E1
facultativo responzable de le extraccion explicara de nuevo el procedimiento al donante para aclarar toda posible
duda.

- Firmar el correzpondiente consentimiento informado para poder efectuar la extraccion (ver anexo ).

2. La donacion

La obtencion de los progenitores

En condiciones normales, las células madre estan localizadas enla
medula osea, siendo excepciomal observarlas en la sangre. Sin
embargo, existen meétodos para movilizar estos progenitores
hacia la sangre circulante v para su posterior recoleccion. El
método mas simple es la administracion de unas sustancias
denominadas “factores de crecimiento hematopovético” que
provocan, de forma transitoria, el paso de células madre de la
medula osea a la sangre periférica. A los 4 - 5 dias de estar
recibiendo dichos factores por via subcutanea, existen suficientes
progenitores en la sangre periferica para obtenerlos mediante un
procedimiento denominado citoaféresis.

10
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La recoleccion de los progenitores

Las citoaféresiz se realizan haciendo circular la sangre obtenida de una vena de un brazo a través de unas
maquinas denominadas separadores celulares. En ellas se recogen las células madre v el resto de la
sangre es devuelta al donante por una vena del otro brazo .

El procedimiento suele durar unas 3-4 horas que el donpante pasa confortablemente tendido en una camilla
anatomica. Con un solo procedimiento es posible obtener tantas o mas células madre que con una aspiracion
de meédula osea v, al poder repefirse el proceso al dia siguiente, pueden recolectase muchos mas
progenitores hematopoveticos que en una aspiracion medular,

El proceso de la obtencion de progenitores de sangre periférica se realiza normalmente de forma
ambulatoria, tan solo en el caso de precisar un catéter (ver a continuacion) puede plantearse un ingreso
hospitalario para una mayor comodidad del donante.

e
Los efectos secundarios ) '

La administracion de factores de crecimiento suele ser bien tolerada. Su principal efecto secundario es el
dolorimiento generalizado de huesos v musculos (como = se tratara de un proceso gripal) que mejora
con la administracion de paracetamol. Menos frecuentes son: dolor de cabeza, sensacion de ansiedad,
dolorimiento toracico inespecifico, nanseas, vértigo ¢ sudacion nocturna. Mo ze han descrito efectos
secundarios a largo plazo (ver a continuacion).

Los efectos secundarios atribuibles a la citoaféresiz son poco frecuentes. Los mas habituales zonm los
calambres v hormigueos transitorios como consecuencia del empleo de citrato para que la sangre circule
sin coagularse por el interior de los separadores celulares.

Desde el punto de vista apalitico, la administracion de factores de crecimiente produce un incremento de la
cifra de lencocitos, Despues de las citoaféresis se produce una disminucion de la cifra de plaguetas v
de leucocitos que, =i bien pueden persistir durante 1 ¢ 2 semanas, en ningun caso alcanzan valores peligrozos
para el donante.

1
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Ventajas e inconvenientes de la sangre periférica

Para el donante la principal ventaja de la donacion de sangre periférica es su facilidad de obtencion evitando
la anestesia, las punciones multiples v la autotransfusion. Su desventajas son:

(1) Requerir la administracion de factores de crecimiento, va que en el pasado se suscito la posibilidad de que
pudieran alterar la normal fabricacion de la sangre a largo plazo. Hov en dia se cree que su administracion
durante 4 —6 dias es totalmente inocua v las siguientes observaciones apovan esta creencia: (a) Se trata de
una sustancia que existe en nuestro organismo de forma nataral; (b) Se fabrica a través de tecnologias que
aseguran la produccion de una sustancia idéntica a la nataral. (c) 5i bien se han observado ocasionales
leucemias en nifios con neutropenias congénitas tratados durante afios con estos productos, se cree que dicha
complicacion es consecuencia directa de la propia enfermedad v no de los factores de crecimiento. Prueba de
ello es que pacientes de similares caracteristicas con neutropenias cronicas graves tratados durante afios no
desarrollan esta complicacion. (d) El seguimiento efectuado a muchos donantes voluntarios durante afios no
ha permitido detectar ninguna anomalia. Por todo ello, a partir de Noviembre de 200z, la Comision Nacional
de Trasplante Hematopovetico autorizd el empleo de dichos factores para obtener progenitores de los
donantes voluntarios espafioles.

(=) El 5% de los donantes no disponen de venas de suficiente tamafio para poder realizar este procedimiento.
Esta circunstancia puede ser prevista con antelacion v permite al donante decidir i acepta la colocacion de un
catéter vepozo central o prefiere realizar una donacion de medula osea. Con todo, en ocasiones puede
suscitarse este problema en el mismo momento de la donacion. La colocacion de un catéter central comporta
cierto riesgo va que es necesario pinchar una vena del cuello, clavicula o ingle. La complicacion mas frecuente
es un hematoma en la zona de la puncion, pero en el 1% de loz casos pueden producirse complicaciones mas
severas. Por ello se intenta evitar su colocacion siempre que es posible.

12
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SEGUNDA DONACION

Transcurridas unas semanas de la donacion, larecuperacion de la funcion medular es completay It
han normalizado por lo que se podria realizar, sin problemas, una segunda donacién. Con todo la normativa
vigente diferenda claramente dos situaciones. :

1. Tras una donacion de médula osea

a) Donacion para un nuevo paciente se exige que hayan transcurride un minimo de 1 afio desde la
anterior donacién. En realidad, una vez realizada la primera donacién se pregunta al donante si desea segnir
apareciendo en el listado de posibles donantes voluntarios. i responde afirmativamente, en ningin caso se le
solicitaria una nueva donacion antes de transcurrido este Hiempo o si existiera un donante alternative para

dicho paciente.

b) Nueva donacion para el mismo paciente. Esta solicitud puede presentarse:

- alas pocas semanas de la donacion por haberse producido un rechazo del injerto. En esta situacion suelen
solidtarse progenitores de sangre periférica que, al obtenerse en mayor cantidad que los de médula, pueden
resolver el problema.

- al cabo de meses o afios por haberse producido una recaida de la leucemia. Hoy en dia se sabe que, en
determinadas situaciones, es posble controlar la reaparicddn de la leucemia con la administradon de
linfocitos del donante. Estas células de la sangre, en ocasiones, son capaces de acabar con las células
leucémicas del paciente. La forma de donar linfocitos es variable segin la cantidad que se precise. Si son pocos
pueden obtenerse mediante una simple donacion de 300 - o0 mL de sangre; si se necesita una cantidad
mayor sera predsorealizar una citoaféresis sin necesidad de administrarfactores de credmiento.

2. Tras una donacion de sangre periférica.

Despueés de este tipo de donacion, el donante es cancelado del regisiro v no sera requerido para ultericres
donaciones excepto si el mismo paciente necesitase eventualmente un segnndo trasplante, en cuyo caso, si el
donante acepta,la donaddn serasiempre a partir de médula 6sea. También se aceptaladonacdén delinfocitos.

FUNDACION JOSEP CARRERAS Contra la leucemia
REDMO Registro donantes médula 6sea
C/Muntaner, 383

oB8o21 Barcelona

Teléfono:goo 325354 Fax:g3zz2o010588

donants@fearreras.es

ORGANIZACION NACIONAL DE TRASPLANTES
C/ Sinesio Delgado 6-8, Pabellén 3

28029 Madrid

«Teléfono: 902 300 224

*Fax: 902 300 226

«Correo electrénico a: ont@msssi.es

‘Web ONT: www.ont.es 13
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Anexo Il. Preguntas y Respuestas mas frecuentes

¢Qué es la médula osea?

La médula dsea es un tejido que se encuentra en el interior de los huesos. Lo
que se extrae para la donacion es sangre que bana ese tejido y que se recupera
rapida y espontaneamente. No tiene nada que ver con la médula espinal, que
es un haz de nervios que recorre la columna vertebral. Esta sangre es muy rica
en células madre sanguineas, que en realidad son las que necesita el paciente
en caso de trasplante. Pero en la actualidad, las células madre sanguineas se
pueden encontrar también en otras fuentes, como por ejemplo, la sangre de
cordon umbilical, extraido durante el parto o la sangre periférica.

¢{Qué son las células madre sanguineas y para qué sirven?

Las células madre sanguineas son aquellas capaces de producir todas las células
de la sangre, que son imprescindibles para la vida y para el buen
funcionamiento del sistema inmunoldgico:

eLos globulos blancos o leucocitos, encargados de la lucha contra las
infecciones. Bajo esta denominacion se incluyen distintos tipos celulares: las
células mieloides (neutrofilos, monocitos, basofilos y eosindfilos) y las células
linfoides (linfocitos T y linfocitos B).

e Los globulos rojos o hematies, responsables del transporte de oxigeno a los
tejidos y de llevar de vuelta el didéxido de carbono de los tejidos hacia los
pulmones para su expulsion. Los hematies dan a la sangre su color rojo
caracteristico.

e Las plaquetas o trombocitos, colaboran en la coagulacion de la sangre cuando
se produce la rotura de un vaso sanguineo.

Muchas enfermedades son consecuencia de una produccion excesiva,
insuficiente o anémala de un determinado tipo de células de la sangre,
derivadas de las células madre. En muchas de estas enfermedades, el
trasplante de células madre sanguineas (que en términos médicos se conoce
como trasplante de progenitores hematopoyéticos) es la Unica opcion
terapéutica, puesto que permite la curacion al sustituir la células defectuosas
por otras normales.

¢Como pueden conseguirse las células madre de la sangre?

Las células madre pueden obtenerse de la médula o6sea, de la sangre circulante
(o sangre periférica) y de la sangre que contiene el cordon umbilical en el
momento del parto. Por ello, los trasplantes pueden ser de médula o6sea, de
sangre periférica, o de sangre de cordon. Popularmente, este tipo de
trasplantes se conocen como trasplantes de médula 6sea, puesto que la sangre
procedente del cordon umbilical - muy rico en células madre sanguineas - es
relativamente reciente: empezo a utilizarse a finales de los aflos 90. Pero en la
actualidad, cuando se habla de trasplantes de este tipo de células madre de la
sangre, se emplea el término médico trasplante de progenitores
hematopoyéticos
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;Quién puede ser donante de Médula Osea?

Puede ser donante de médula dsea toda persona sana entre 18 - 55 afios que no
padezca ninguna enfermedad susceptible de ser de ser trasmitida al receptor y
que tampoco padezca ninguna enfermedad que pueda poner en peligro su vida
por el hecho de la donacion.

¢{Qué hay que hacer para hacerse donante?

Si una persona cumple los requisitos antes mencionados y desea inscribirse
como donante tiene que hacer lo siguiente:

En primer lugar, llamar por teléfono al Centro de Referencia de Donantes de
Sangre de su Comunidad Autonoma para acordar el dia y la hora en que podra
ser recibido para completar la informacion sobre la donacion y para realizar las
pruebas de compatibilidad. Hay Centros de Referencia en todas las
Comunidades Autonomas (en el Anexo IIB aparece un listado de ellos).

Los especialistas del Centro de Referencia le daran informacion detallada de
todo el proceso y si quiere continuar con la donacion firmara un
Consentimiento Informado. A continuacion se le obtendra una muestra de
sangre o saliva para determinar la compatibilidad de sus tejidos (HLA). Es lo
que en términos médicos se denomina ‘tipaje HLA’

Estos datos, de forma codificada, son incluidos en el REDMO (Registro Espanol
de Donantes de Médula Osea). Es una base de datos que esta gestionada
conjuntamente por la ONT y la Fundacion Internacional Josep Carreras y
conectada con los registros internacionales de donantes de médula dsea, de tal
forma que el donante queda a disposicion de cualquier paciente de nuestro pais
o del extranjero que necesite un trasplante de progenitores hematopoyéticos y
sea compatible.

Pasos a seguir para hacerse donante de Médula Osea

En primer lugar debe intentar informarse al maximo sobre la donacion a través
de todos los documentos que pone a su disposicion la pagina web de la
Organizacion Nacional de Trasplantes, de la Fundacion Internacional Josep
Carreras-REDMO, de las diferentes Consejerias de Sanidad de las CCAA y de las
Asociaciones de Pacientes. Alli puede encontrar videos informativos, la guia
del donante, el consentimiento informado y la hoja de registro como donante.

El dia que acuda a su Centro de Referencia debera:

e Ampliar la informacion sobre la donacion y aclarar todas las dudas que pueda
tener.

e Rellenar todos los apartados del documento de inscripcion en el Registro.

e Firmar el documento de inscripcion en el Registro Espafiol de Donantes de
Médula Osea. Hacer firmar el mismo documento a un testigo (familiar, amigo u
otra persona presente en el momento de su firma)

Permitir que le extraigan una pequena muestra de sangre (no requiere estar en
ayunas) para realizar las pruebas de compatibilidad
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Es muy importante leer con detenimiento el documento de Consentimiento
Informado asi como el reverso del documento de inscripcion en el Registro.

:En qué consiste la donacion de Médula Osea?

Una vez efectuado el ‘tipaje’, y con los datos del donante ya registrados en la
base de datos del REDMO, los resultados analiticos obtenidos se cruzan con el
listado de enfermos que esperan un trasplante en el Registro Espanol de
Donantes de Médula Osea, a fin de que estos datos estén disponibles para
cualquier hospital espanol o extranjero en el que exista un enfermo
compatible.

En nuestro pais, este registro lo gestiona la ONT en colaboracion con la
Fundacion Internacional Josep Carreras para la lucha contra la leucemia.

Solo cuando el donante resulta compatible con un enfermo, es cuando se
realiza la donacion efectiva. Pero para ello, es preciso que el donante de
médula 6sea sea compatible con el paciente que necesita el trasplante.

Si llega este caso se procedera a la extraccion de la médula 6sea. La extraccion
se realiza con anestesia general o epidural. Consiste en la puncion de las
crestas iliacas (hueso de la cadera) y la extraccion de una cantidad
determinada de la sangre que bana la médula dsea.

Esto se realiza en un ingreso hospitalario de unas 24-36 horas. Normalmente no
tiene complicaciones, solo sentira dolor en la zona de puncion durante unos
dias. Pueden producirse molestias derivadas de la anestesia, hemorragias,
infecciones, etc. aunque en general, son poco frecuentes.

Cada vez con mas frecuencia se sustituye este procedimiento por la extraccion
de sangre de las venas del antebrazo, mediante una maquina que selecciona las
células madre que circulan por el torrente sanguineo. Es un método que se
denomina ‘extraccion por aféresis’ y no necesita anestesia. Ello disminuye
sensiblemente las molestias para el donante, aunque el uso de uno u otro
procedimiento siempre depende del criterio médico. Las células madre de la
sangre asi obtenidas tienen el mismo efecto terapéutico en el paciente. En este
caso, el trasplante se denomina trasplante de sangre periférica.

¢Quién no puede ser donante de Médula 6sea? (Situaciones en las que la
donacion de médula 6sea esta contraindicada)

La donacién de Médula Osea esta formalmente contraindicada en personas con
determinadas enfermedades. Por ello, antes de inscribirse en el Registro
Espafol de Donantes de Médula ésea, todo posible donante debe cerciorarse
que de no padecer alguna de las siguientes:

e Hipertension arterial no controlada

¢ Diabetes mellitus dependiente de insulina.

eEnfermedad cardiovascular, pulmonar, hepatica, hematolégica u otra
patologia que suponga un riesgo sobreanadido de complicaciones durante la
donacion.

e Enfermedad tumoral maligna, hematoldgica o autoinmune que suponga riesgo
de transmision para el receptor.

e Infeccion por virus de la hepatitis B o C, virus de la inmunodeficiencia
adquirida (SIDA) o por otros agentes potencialmente contagiosos.
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¢ Algin factor de riesgo de SIDA (anticuerpos anti-VIH positivos, drogadiccion
por via intravenosa, relaciones sexuales multiples, ser pareja de uno de los
anteriores, ser hemofilico o pareja sexual de hemofilico, lesiones con material
contaminado en el ultimo ano).

¢ Haber sido dado de baja definitiva como donante de sangre.

Ademas de las anteriores la donacion de médula dsea también esta
contraindicada en el caso de:

e Tener antecedentes de enfermedad inflamatoria ocular (iritis, episcleritis) o
fibromialgia.

e Tener antecedentes o factores de riesgo de trombosis venosa profunda o
embolismo pulmonar.

e Recibir tratamiento con litio.

e Tener recuentos de plaquetas inferiores a 150.000/ml

Son contraindicaciones temporales:

¢ El embarazo, ya que tras el alumbramiento y una vez concluida la lactancia se
puede ser donante.

¢ Los tratamiento anticoagulantes o antiagregantes (con aspirina, dipiridamol o
similares), en funcion de la duracion de los mismos.

Existen otros muchos procesos no incluidos en los anteriores listados que
pueden dificultar la donacion (obesidad morbida, malformaciones del cuello o
la columna vertebral, posibles alergias a los anestésicos y déficits enzimaticos
familiares, entre otros), por ello es recomendable que todo candidato consulte
su caso particular antes de inscribirse como donante ya que algunas patologias
contraindican la donacion de médula 6sea pero no la de sangre periférica, y
viceversa

¢Es gratuita la donacion de médula 6sea?

Por Ley, la donacion de médula dsea es libre, voluntaria, confidencial, anénima
y gratuita. La donacion se realiza para cualquier paciente del mundo que lo
necesite y no se recibira compensacion economica alguna por el hecho de la
donacion.

Si desea ampliar informacién

Si antes del dia acordado desea disponer de mas informacion sobre la donacion
puede solicitarla a su Centro de Referencia, o bien obtenerla a través de la
pagina web de la ONT (www.ont.es), o la de la Fundacion Josep Carreras,
(www.fcarreras.org).

¢Como se localiza un donante de médula 6sea?

Cuando un paciente necesita un trasplante de médula 6sea, en primer lugar se
busca a un familiar compatible. El trasplante de médula ésea requiere que
donante y receptor sean compatibles, por lo que las probabilidades de
encontrar un donante de estas caracteristicas entre los familiares directos del
enfermo son mas elevadas que entre los donantes no emparentados.
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Si el paciente no dispone de un familiar compatible, se inicia a través del
REDMO una blisqueda de un donante compatible tanto a nivel nacional e
internacional.

EL REDMO, ademas de buscar entre nuestros propios donantes inscritos, se pone
en contacto con el Registro Mundial de donantes de médula 6sea, que aglutina
informacién de cerca de 20 millones de donantes en todo el mundo.

De esta forma, si existe un donante compatible en cualquier pais del mundo, el
REDMO lo encuentra. Por tanto, los pacientes espafoles tienen las mismas
oportunidades de encontrar un donante de médula 6sea que el resto de los
enfermos de cualquier otro pais.

Una vez que se ha localizado un donante compatible, si es en nuestro pais, se
extrae la médula en el hospital de referencia del donante y se traslada al
hospital donde va a ser trasplantado el paciente que la necesita.

Si el donante se encuentra fuera de Espaia, se extrae la médula en el pais
donde vive el donante y se traslada a Espana para ser trasplantada.

¢{Qué coste tiene para el sistema sanitario la busqueda del donante y la
realizacion del trasplante de médula 6sea?

Todos los gastos que se deriven de las busquedas nacionales o internacionales y
del trasplante, son cubiertos por el Sistema Nacional de Salud, que se financia
a través de los impuestos de todos los ciudadanos que viven en nuestro pais.

Si los donantes estan inscritos en el Registro Espanol de Donantes de Médula
(REDMO), como la médula se extrae y trasplanta en centros espanoles existe el
acuerdo de no cobrarse nada de unos centros a otros por la extraccion de los
progenitores.

Si que existe un coste cuando las médulas proceden de otros paises. En este
caso, el sistema sanitario publico espaiol tiene que abonarle al pais de origen
del donante el coste de la extraccion de la médula, conservacion y transporte,
segln las tarifas establecidas internacionalmente.

¢Existen alternativas al trasplante de médula ésea?

Como fuente de células para el trasplante, ademas de la médula o6sea y de la
sangre periférica (que se obtienen de los donantes) existe la sangre del cordon
umbilical (SCU), que se extrae del cordon umbilical tras el parto. La SCU es una
fuente mas de células madre sanguineas para el trasplante que tiene las
ventajas de necesitar una menor compatibilidad y de encontrarse almacenada
con una disponibilidad mayor que la de los donantes.

Estas ventajas llevaron a nuestro pais a poner en marcha en 2008 un Plan
Nacional de Sangre de Corddn Umbilical, que ha permitido almacenar de forma
ordenada en bancos publicos cerca de 60.000 unidades, de alta calidad (tienen
una gran cantidad de células madre sanguineas pluripotenciales).
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En la actualidad, Espafna es el segundo pais del mundo en cuanto a nimero de
unidades de sangre de cordén umbilical almacenadas, con cerca de 55.000, lo
que representa un 11% del total. En todo el mundo hay mas de 500.000

La cantidad y calidad de las unidades de Sangre de Cordén Umbilical espaiolas
beneficia cada afio a un buen nimero de pacientes tanto espafoles como
extranjeros.

Los datos demuestran que las Unidades de SCU almacenadas en Espaia, por las
caracteristicas propias de las células madre, se terminan trasplantando en una
proporcion mayor que las médulas dseas y sangre periféricas de los donantes
registrados.

De hecho, en nuestro pais, 1 de cada 138 unidades de SCU almacenadas es
trasplantada. En el caso de la Médula 6sea /Sangre Periférica solamente 1 de
cada 2.214 donantes registrados termina finalmente en un trasplante.

¢{Como se procede a la busqueda de la sangre de cordén umbilical cuando se
necesita?

El procedimiento es el mismo que se utiliza para la busqueda de un donante de
médula 6sea. A fin de cuentas, se esta buscando un donante de células madre
sanguineas. De hecho, si asi se solicita, el REDMO, cuando inicia la busqueda de
un donante, busca también en todos los bancos de sangre de cordén umbilical
publicos tanto espanoles como extranjeros. Las bUsquedas se realizan siempre
en ambas direcciones y de forma paralela: entre los donantes de médula 6sea y
entre las unidades de sangre de cordén umbilical almacenadas en todo el
mundo.

¢Estan cubiertas las necesidades de los pacientes espafioles que necesitan
un trasplante de células madre sanguineas?

Las necesidades de los pacientes espanoles en este campo estan
adecuadamente atendidas, puesto que existe un registro internacional, aunque
hay que tener en cuenta que nunca se encuentran donantes adecuados para
todos los enfermos. Surgen dificultades en casos de pacientes con una
composicion genética muy poco comun, pero en general, la poblacion espaiola
que necesite un trasplante de células madre sanguineas, tiene las mismas
posibilidades de conseguirlo que las de otros paises desarrollados, pues la
busqueda se realiza por todo el mundo.
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Anexo Ill. Consentimiento informado para donantes de
progenitores hematopoyéticos

Los progenitores hemopoyéticos, o células madre, son los encargados de
producir todas las células de la sangre y diversas células de otros tejidos.

El crecimiento incontrolado, o el mal funcionamiento, de alguna de estas
células da lugar a diversas enfermedades (leucemias, inmunodeficiencias,
insuficiencias medulares, entre otras).

El trasplante de progenitores hemopoyéticos permite la curacion de estas
enfermedades al sustituir las células defectuosas por otras normales
procedentes de un donante sano.

El trasplante sélo puede realizarse si existe un donante sano compatible con el
paciente. Ser compatible significa que las células de donante y paciente se
parecen tanto que podran convivir juntas en el mismo organismo.

Normalmente el donante es un hermano o un familiar, pero el 70% de los
pacientes que requieren un trasplante no disponen de un familiar compatible.
Estos pacientes solo podran ser curados si se localiza un donante no familiar
compatible.

Para localizar donantes no familiares compatibles, se han creado diversos
Registros de donantes voluntarios.

Si usted tiene entre 18 y 55 anos, no ha padecido enfermedades graves o
transmisibles (ver reverso), y esta interesado en ser incluido en el Registro de
Donantes de Medula Osea (REDMO) debera:

1) Ser adecuadamente informado sobre la donacion en el centro de donantes
mas cercano a su domicilio.

2) Facilitar sus datos basicos (edad, direccion, teléfono).

3) Consentir que le sea extraida una muestra de sangre, saliva o de la cara
interna de la mejilla para estudiar sus caracteristicas de compatibilidad.

4) Firmar la hoja adjunta. Con esta firma Unicamente nos autoriza a que
entremos sus datos basicos y de compatibilidad en la base de datos de REDMO.
Esta informacion sera tratada de forma confidencial y codificada, de manera
que su identidad quedara protegida en todo momento (Ley Organica 13/1999).

A partir de este momento formara parte de la red mundial de donantes
voluntarios de progenitores hemopoyéticos y quedara a la espera de que un
paciente precise su donacion. Si ello llega a ocurrir, y usted esta conforme en
realizar la donacion, se le solicitara una nueva extraccion de sangre para
completar el estudio de compatibilidad y para analizar si tiene o ha tenido
alguna enfermedad infecto-contagiosa.

Una vez comprobado que es totalmente compatible con el paciente, dado que
las células madre pueden obtenerse de la médula 6sea o de sangre periférica,
se le informara sobre el tipo de donacion que precisa el paciente.

La decision de emplear medula oOsea o sangre periférica depende
exclusivamente de las necesidades del enfermo ya que en determinadas
enfermedades y situaciones clinicas es preferible una u otra. En el supuesto de
que el donante tenga un problema que contraindique una anestesia general o
epidural se acepta que lo sea exclusivamente de progenitores de sangre
periférica.
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Informacion sobre la donacion de médula 6sea

La medula ésea se obtiene en un quirdéfano, en condiciones estériles, bajo
anestesia general o epidural, mediante punciones repetidas de las crestas
iliacas posteriores (prominencias 6seas de la parte posterior y superior de la
cadera).

Para realizar este procedimiento, unos dias antes de la donacion debe
efectuarse:

1) Una revision médica completa en el centro donde vaya a efectuarse la
donacion (el mas proximo posible a su domicilio).

2) Analisis de sangre, radiografias y un electrocardiograma para valorar si
puede ser anestesiado sin riesgos.

3) Una (o dos) extracciones de sangre que le sera devuelta (autotransfundida)
en el momento de la donacion.

4) Decidir con el médico si se empleara anestesia general o epidural. Ambos
procedimientos seran controlados en todo momento por un anestesista
experimentado.

Anestesia general: Aunque comporta mas riesgos que la epidural, es la mas
empleada al ser mas confortable para el donante. Se efectlia administrando un
anestésico por vena que deja dormido y relajado durante la aspiracion de la
médula 6sea. En la gran mayoria de casos la anestesia transcurre sin incidencias
destacables pero existen algunos posibles efectos secundarios como:

- Reacciones alérgicas a alguno de los medicamentos empleados (complicacion
excepcional con una incidencia inferior a 1 por 50.000 anestesias).

- Molestias inespecificas del tipo sensacion nauseosa, inestabilidad, molestias
en la garganta o ronquera en las horas que siguen a la aspiracion; para su
control se mantiene ingresado al donante durante 24 horas.

Anestesia epidural: Se efectUa inyectando un anestésico en el espacio que
queda entre dos vértebras de la zona lumbar, dejando insensible el cuerpo de
cintura para abajo. Aunque excepcionales, este tipo de anestesia también
comporta algunos posibles efectos secundarios como:

- Que el efecto de la anestesia se generalice o se dirija hacia arriba en lugar de
hacia abajo, situaciones que obligan a realizar una anestesia general.

- No conseguir una correcta anestesia de la zona a puncionar, siendo preciso
efectuar una anestesia general.

- Dolor de cabeza o de espalda en los dias siguientes (controlable con
analgésicos suaves).

Los riesgos y efectos secundarios de una aspiracion de médula 6sea son también
excepcionales, siendo los mas frecuentes:

- Dolorimiento de las zonas de puncidén que cede con analgésicos suaves y
desaparece en 24-48 horas. Excepcionalmente puede prolongarse durante unos
dias o semanas pero sin limitar la actividad diaria.

- Sensacion de mareo, en especial al incorporarse, debido a un cierto grado de
anemia que se resuelve en pocos dias.

- Infeccion de la herida de puncion (rarisima)
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Informacion sobre la donacion de progenitores de sangre periférica

En condiciones normales, las células madre se localizan en la médula 6sea pero
se pueden hacer circular por la sangre con la administracion de unos farmacos
denominados factores de crecimiento hemopoyético.

Para realizar este procedimiento unos dias de la donacion se efectuara:

1) Una revision médica completa en el centro de donacion (el mas proximo
posible a su domicilio).

2) Una analitica completa y un electrocardiograma para valorar el estado de su
organismo.

Unos dias antes de la donacion se le administraran los factores de crecimiento
hemopoyético por via subcutanea (por lo general en el antebrazo). Debera
recibirlos cada 12 6 24 horas durante 4-5 dias.

El Unico efecto secundario relevante de la administracion de los factores de
crecimiento hemopoyético es el dolorimiento generalizado de huesos vy
musculos (como en un proceso gripal) que mejora con calmantes suaves.
Aunque se ha suscitado la posibilidad de que pudieran alterar la normal
fabricacion de la sangre a largo plazo, este efecto no ha podido ser demostrado
a pesar del seguimiento intensivo de muchos donantes durante anos.

El dia de la donacion se le colocara en una confortable camilla anatomica, se le
pinchara una vena del brazo para obtener sangre, y se hara pasar la sangre a
través de unas maquinas denominadas separadores celulares. Estas maquinas
son unas centrifugas especiales que recogen las células madre y devuelven el
resto de la sangre al donante a través de una vena del otro brazo. La duracion
del proceso oscila entre 3 y 4 horas, pudiéndose repetir al dia siguiente si se
precisan mas células.

Los posibles efectos secundarios de la obtencion de los progenitores son:

- Aparicion de calambres y hormigueos transitorios por el empleo de citrato
para que la sangre circule sin coagularse por el interior de los separadores
celulares.

- Una disminucion de la cifra de plaquetas y de globulos blancos que no produce
sintomas y que se recupera en 1 6 2 semanas.

El 5% de los donantes no dispone de venas de suficiente tamano para poder
realizar este procedimiento. Esta circunstancia puede ser prevista con
antelacion y permite al donante decidir si acepta la colocacion de un catéter
venoso central o prefiere realizar una donacion de medula ésea. Con todo, en
ocasiones puede suscitarse este problema en el mismo momento de la
donacion. La colocacion de un catéter central comporta cierto riesgo ya que es
necesario pinchar una vena del cuello, clavicula o ingle. La complicacion mas
frecuente es un hematoma en la zona de la puncion, pero en el 1% de los casos
pueden producirse complicaciones mas severas. Por ello se evita su colocacion
siempre que sea posible.

El proceso de obtencion se realiza habitualmente de forma ambulatoria, tan
solo en el caso de precisar la colocacién de un catéter puede plantearse un
ingreso hospitalario para un mayor confort del donante.

Todo donante debe de saber que es posible que al cabo de unas semanas o
meses se le solicite una segunda donacién para el mismo paciente por haberse
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producido complicaciones en su evolucion. Si acepta realizarla lo mas frecuente
es que se soliciten progenitores de sangre periférica.

Criterios de exclusion para ser donante de progenitores hematopoyéticos

Quedaran excluidas como Donantes de Progenitores Hematopoyéticos las
personas que presenten alguna de las caracteristicas siguientes:

- Edad inferior a 18 anos o superior a 60 anos.

- Hipertension arterial no controlada o diabetes mellitus insulinodependiente

- Enfermedad cardiovascular, pulmonar, hepatica, hematolégica u otra patologia
que suponga un riesgo sobreanadido de complicaciones para el donante.

- Tener antecedentes o conocimiento de ser positivo para los marcadores
serologicos de los virus de la hepatitis B, hepatitis C o alguna otra patologia
infecciosa potencialmente transmisible al receptor.

- Tener alguno de los criterios siguientes:

¢ diagnostico de SIDA o anticuerpos anti-VIH positivos,

e drogadiccion o antecedentes de drogadiccion por via
intravenosa,

e relaciones sexuales con multiples parejas (homo-, bi- o
heterosexuales),

¢ ser pareja de alguna de las dos anteriores categorias

e ser hemofilico o pareja sexual de hemofilico

e lesiones en el Ultimo ano con material contaminado

- Tener antecedentes de enfermedad tumoral maligna, hematologica o
autoinmune que suponga riesgo de transmision al receptor.

- Haber sido dado de baja definitiva como donante de sangre o tener criterios de
exclusion definitiva como donante de sangre

Ademas de las anteriores son contraindicacion de la donacion de progenitores
de sangre periférica:

- Tener antecedentes de enfermedad inflamatoria ocular (iritis, epiescleritis).

- Tener antecedentes o factores de riesgo de trombosis venosa profunda o
embolismo pulmonar.

- Recibir tratamiento con litio.

- Tener recuentos de plaquetas inferiores a 150.000/mL.

Se consideran contraindicaciones temporales:

- El embarazo, ya que tras el alumbramiento y una vez concluida la lactancia se
puede ser donante

- Los tratamiento anticoagulantes o antiagregantes (con aspirina, dipiridamol o
similares), en funcion de la duracion de los mismos.

Existen otros muchos procesos no incluidos en los anteriores listados que
pueden dificultar la donacion (obesidad morbida, malformaciones del cuello o
la columna vertebral, posibles alergias a los anestésicos y déficits enzimaticos
familiares, entre otros), por ello es recomendable que todo candidato consulte
su caso particular antes de inscribirse como donante ya que algunas patologias
contraindican la donacion de médula 6sea pero no la de sangre periférica y
viceversa.
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— FUNDACION REDMO
 EZm&ONT  JosSEP CARRERAS | Registro donantes
FEEEEEREES. Contra la leucemia médula 6sea

HOJA DE REGISTRO PARA DONANTES
DE PROGENITORES HEMATOPOYETICOS

No deje casillas en blanco, complételo con letra mayascula

Primer apellido Segundo apellido

S S

Nombre DNI {nfimeros y letra) Fecha de nacimiento

L

Direccién (Calle/plaza... nimero, bloque, escalera, piso puerta...)

’~

—J

\

Cédigo postal Poblacién Provincia
Teléfono Teléfono mavil

_ J

Nombre y niimero de teléfono de alguien de su entorno que le pueda localizar en caso necesario.
~
L S

E-mail

63 agradeceremos indique a continuacién cualquier enfermedad, operacién quirtirgica o alergia que tenga o haya \
tenido pot poco importante que le parezea; asi como las medicaciones que ha tomado de forma habitual y prolongada;

o J

ROGAMOS NOS COMUNIQUEN CUALQUIER CAMBIO EN LOS DATOS APORTADOS PARA
FACILITARNOS SU LOCALIZACION.

DECLARO:

1. No sufrir ninguna enfermedad cardiovascular, pulmonar, hepética, renal, neuroldgica, hematolégica,
u otra patologia destacable ni tener conocimiento de estar infectado por los virus B o C de la hepatitis o del
SIDA, ni sufrir cualquier enfermedad transmisible.

2. Haber recibido informacion basica sobre el procedimiente de donacién de médala ésea y de
sangre periférica, habiendo podido formular todas las preguntas que me han parecido oportunas y
aclarado todas las dudas planteadas.

3. Acceder a que mis <atos personales y de tipaje HLA queden incluidos en el Registro de Donantes de
Médula Osea (REDMO) de la Fundacién Josep Carreras y entender que la informacién referente a mi
persona serd tratada de forma confidencial y codificada, con el objetivo de proteger mi identidad (ver a
continuacién). Ser conocedor que tengo derecho a retirarme de REDMO en cualquier momento sin que
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FUNDACION REDMO
S | EENERESSSE. (Contra la leucemia médula ésea

I uncasoon S=SONT  JOSEP CARRERAS | Registro donantes :

eflo comporte ninglin prejuicio para mi. Ser conocedor de que mis datos bisicos codificados y de HLA ;
entrardn a formar parte de la red mundial de donantes voluntarios de progenitores hematopoyéticos. ;
4. Consentir que se me exiraiga una pequefia muestra de sangre para que se pueda realizar mi tipaje de !
histocompatibilidad y que una pequefia parte sea guardada para la ampliacién del estudio, en caso de ser ;
necesario. j
5. Tener conocimiento de que, en caso de ser compatible con un enfermo en espera de trasplante, me pueden :
solicitar una o dos muestras adicionales de sangre para completar el estudio y verificar si soy ‘
totalmente compatible con el paciente. !
6. Tener conocimiento que la donacion de médula Osea o sangre periférica es slempre andnima y no :
comporta ninguna compensacién econdmica, si bien todos los gastos que se pudieran derivar me
seran costeados.
En consecuencia doy mi consentimiento para ser registrado como donante de médula dsea o sangre periférica.

Fecha Firma del donante
Nombre y apellidos de la persona que informa Firma de la persona que informa
Nombre y apellidos del testigo Firma del testigo

El Registro de Donantes de Médula Osea (REDMO), en cumplimiento de lo dispuesto en la Ley Organica 15/1999, de 13 de
diciembre, de Proteccién de Datos de Caracter Personal (LOPD) y su normativa de desarrollo, asi como en la Ley 34/2002, de 11
de julio, de Servicios de la Sociedad de la Informacién y de Comercio Electronico (LSSI) informa:

1. Recogida y finalidad principal: Los Datos que nos ha facilitado, o que obtengamos en un futuro, seran incorporados para
su tratamiento en ficheros cuya responsabilidad corresponde a La Fundacion Josep Carreras, con domicilio en C/ Muntaner,
383, 20 18 — 08021, Barcelona, para el mantenimiento, desarrollo y control de nuestra relacién profesional.

2, Otras finalidades del tratamicento y comunicaciones a tercerocs: Adiclonalmente, nos gustarfa contar con su

autorizacién para enviarle comunicaciones sobre las actividades de la Fundacién Josep Carreras (Fundaeién), publicaciones,
noticias, acontecimientos sociales y profesiones de la Fundacién, por cualquier medio, incluido el correo electrénico y otros
medios de comunicacion electronica equivalentes. Indiguenos a continuacién sus preferencias al respecto:

0 BESTOY DE ACUERDO en recibir informacion sobre las distintas actividades de la Fundacion Josep Carreras.

0 NO DESEO que mis datos personales se empleen para el envio de informacion v comunicaciones, por cualguier medio,
sobre actividades, noticias, acontecimientos sociales v profesionales de la Fundacion Josep Carreras

3. Conservacién de sus datos de cardcter personal: Sus Datos serdn conservados en nuestyos ficheros hasta que alcanzar la
edad mixima que permite la actual Normativa vigente para la permanencia en el REDMO o hasta que Ud. nos comunique lo
contrario. En cualquier caso, al término de nuestra relacién sus Datos seran debidamente bloqueades, seglin lo previsio en la
LOPD, No obstante lo anterior, una vez finalizada nuestra relacién, si usted nos lo ha autorizado en el apartado anterior,
seguiremos haciendo uso de sus Datos para seguir informandole sobre las diversas actividades de la Fundacién hasta que Usted no
revoque el consentimiento que nos ha dado, si tal fuera el caso.

4. Bjercicio de dercechos: Debe saber que (1) tiene derechos de aceeso, rectificacién y cancelacién de los Datos; (II) el derecho
de oposicion a cualquiera de los tratamientos indicados en los apartados 1y 2 anteriores, y (II1) la revocacién de cualquiera de los
consentimientos otorgados; podr dirigirse mediante correo postal al Dpto. de Donantes, C/ Muntaner, 383, 2° 12 - 08021,
Barcelona, o enviar un mensaje de correo electronico a 1a siguiente direccién: donantes@fearreras.es, indicando en ambos casos
su nombre, apellidos y DNIL

Finalmente, nos complace informarle que existe en REDMO un Comité de Proteccién de Datos Personales y Privacidad que se
encuentra a su disposicién, al que puede dirigir cualquier duda, consulta o sugerencia que le pueda surgir en relacién con el
tratamiento de sus Datos, mediante correo postal al Departamento de Donantes, calle Muntaner ntim. 383 , 2° 2% — 08021
Barcelona , o enviar un mensaje de correo electronico a la siguiente direccién: donantes@fcarreras.es, indicando en ambos casos
nombre, apellidos y DNI.
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Anexo IV. Consentimiento informado para donantes de medula
osea

REDMO

;ﬁ{» IR B savoossoons  SSONT | Registro donantes
AWva o médula dsea

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA LA DONACION VOLUNTARIA
DE PROGENITORES HEMATOPOYETICOS DE MEDULA OSEA

Apellidos: Nombre:

DNI: Fecha de nacimiento:

Direccion:

Cadigo Postal: Poblacion / Provincia:

Teléfono:
Declaro:
- Acceder a ser donante voluntario de progenitores hematopoyéticos de medula
osea.

- Entender que toda la informacion referente a mi persona sera tratada de
forma confidencial y codificada de manera que quede protegida mi identidad *.

-Aceptar que me realicen un adecuado examen médico, asi como aquellas
determinaciones analiticas necesarias para descartar enfermedades
infecciosas trasmisibles, en especial HIV-SIDA y Hepatitis B y C, antes de
proceder a la donacion.

-Aceptar la extraccion de 1a sangre necesaria para poder efectuarme una
autotransfusion en el momento de la donacion.

- Aceptar se me practique una anestesia general o epidural (tichese lo que no
proceda).

- Entender que estas células seran unicamente utilizadas para realizar un
trasplante a un paciente que lo precisa.

- Entender que no recibiré ninguna compensacion econémica por la donacion.
- Conocer que todos los gastos ocasionados del proceso de la donacion me
seran costeados por la Fundacion Carreras.

- Reconocer que he leido y comprendido toda la informacion dada, estoy

satisfecho de la informacion recibida, he podido formular todas las preguntas
que he creido convenientes y me han aclarado todas las dudas planteadas.
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REDMO

;ﬁa GoBERNG  MaNSTINO =SONT  Registro donantes
AN ERUALOD wmses= | médula dsea

En consecuencia doy mi consentimiento para la donacion de progenitores
hematopoyéticos de médula 6sea.

Firma del donante

Nombre y firma del testigo

Nombre y firma del médico que informo

(*) En cumplimiento de la Ley Organica 15/1999 del 13 de Diciembre de
Proteccion de Datos de caracter Personal.

Plan Nacional de Donacion de Médula Osea. 76



ORGANIZACION NACIONAL DE TRASPLANTES

Anexo V. Consentimiento informado para la donacion voluntaria de
progenitores hematopoyéticos procedentes de sangre periférica

(PHSP)

REDMO
oA SR HEIRS cvoossoonss SSONT | Registro donantes
‘ AW - médula dsea

&

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA LA DONACION VOLUNTARIA
DE PROGENITORES HEMATOPOYETICOS PROCEDENTES DE
SANGRE PERIFERICA

Apellidos: Nombre:

DNI: Fecha de nacimiento:

Direccion:

Cadigo Postal: Poblacion / Provincia:

Teléfono:

Declaro:

- Acceder a ser donante voluntario de progenitores hematopoyéticos de sangre
periférica.

- Entender que toda la informacion referente a mi persona sera tratada de forma
confidencial y codificada de manera que quede protegida mi identidad *.

- Aceptar que me realicen un adecuado examen clinico, asi como aquellas
determinaciones analiticas que descarten enfermedades infecciosas trasmisibles,
en especial HIV-SIDA y Hepatitis B y C, antes de proceder a la extraccion de estas
células.

- Aceptar la administracion del factor estimulante de colonias granulociticas (G-
CSF) por via subcutanea durante 4-5 dias y posteriormente me sean extraidas
células progenitoras hematopoyéticas mediante procedimientos de aféresis.

- Entender que estas células seran utilizadas para realizar un trasplante para un
paciente que lo precisa.

- Entender que no recibiré ninguna compensacion econémica ni de ningun otro tipo
por la donacion.

- Conocer que todos los gastos que le ocasione el proceso de la donacion le seran
costeados por el REDMO.

- Conocer que el REDMO suscribira un seguro de accidente y vida por cualquier
motivo que cubrira un periodo de 1 afio a partir de |a fecha de la firma del presente
consentimiento.
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REDMO

1971 commo  resrino =sONT' | Registro donantes
2@3 . Qo R ==m=s | médula Gsea

- Aceptar que se me realice un seguimiento clinico adecuado por el hecho de ser
donante de progenitores hematopoyéticos de sangre periférica. Este seguimiento
clinico consiste en la realizacion de controles analiticos anuales durante un minimo
de 5 afios tras la administracion del factor estimulante de colonias granulociticas
(G-CSF).

- Reconocer que he leido y comprendido toda la informacion dada, estoy satisfecho
de la informacién recibida, he podido formular todas las preguntas que he creido
conveniente y me han aclarado todas las dudas planteadas.

En consecuencia doy mi consentimiento para la donacion de progenitores
hematopoyéticos procedentes de sangre periférica.

Firma del donante

Nombre y firma del testigo

Nombre y firma del médico que informé

(*) En cumplimiento de la Ley Organica 15/1999 del 13 de Diciembre de
Proteccion de Datos de caracter Personal.
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Anexo VI. Consentimiento informado para la donacion voluntaria de
linfocitos

REDMO

:ﬁ.& GOBENO  MNSTEO e SSONT | Registro donantes
N EIGUALOAD médula dsea

CONSENTIMIENTO DE DONACION DE LINFOCITOS

Apellidos: Nombre:
DNI: Fecha de nacimiento:
CERTIFICA
U Ser donante voluntario de linfocitos en favor de un paciente no

emparentado, que no tiene ningun donante familiar compatible.

2. Aceptar libremente que le sean extraidos linfocitos de sangre periférica
mediante donacion simple o por procedimientos de aféresis.

3. Haber leido y comprendido la informacion que figura al dorso, y haber
recibido respuesta adecuada a todas las preguntas acerca del proceso
de donacion de linfocitos.

4. Conocer :

a) que no recibira ninguna compensacion econémica por el acto de la
donacion.

b) que todos los gastos que le ocasione el proceso de donacion le seran

costeados por REDMO.
Consentimiento firmado en afecha
Nombre y apellidos del Donante Nombre y apellidos del Testigo
Firma Firma
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TS - REDMO
g‘i SEER D S IO SHONT Registro donantes

médula Gsea

INFORMACION PARA EL DONANTE

Los distintos elementos sanguineos pueden obtenerse de individuos sanos,
mediante el empleo de separadores celulares automaticos. Estas maquinas,
que separan los distintos componentes de la sangre, permiten recoger las
células necesitadas y devolver los restantes elementos al donante. El
procedimiento produce un descenso moderado y transitorio de las plaquetas en
el donante, que no supone ningun riesgo para su salud. Todo el circuito por el
que pasa la sangre es estéril y desechable.

Para realizar la donacion, generalmente es necesario pinchar una vena de
cada brazo con el fin de establecer un circuito de salida y entrada de la sangre.
Durante el proceso, que dura de 2 a 3 horas, se administran pequefias
cantidades de anticoagulante para evitar la formacion de coagulos en el circuito
del separador. La administracion de anticoagulante y las punciones venosas
pueden provocar la aparicion de pequefias molestias (hormigueos, calambres,
nauseas, escalofrios, hematomas o dolor en los puntos de puncién), que
pueden ser controladas con el tratamiento adecuado y desaparecen
rapidamente.

Durante el proceso, asi como en los periodos pre- y post-donacion, el donante
estara permanentemente atendido por personal especializado, y le seran
practicadas las analiticas y exploraciones necesarias para garantizar su
seguridad.

Plan Nacional de Donacion de Médula Osea. 80



ORGANIZACION NACIONAL DE TRASPLANTES

Anexo VIl. Hoja de serologia del donante

DONOR FINAL CLEARENCE PRE-HARVEST

PATIENT:

Patient’s name;

Transplant center:

Patient ID#: Confirmed harvest date:

DONOR:

Donor ID# Date of birth: Sex:
Transfusions: Pregnancies: Blood group:
no: yes: number: _ no: yes: number: Weight (kg):

Donor final clearance confirmed on:

/

/

Donor infectious disease markers

Test results:

Date of testing:

HbsAG (hepatitis B surface antigen) 0 not done o reactive
0 non-reactive
Anti-HBc (antibody to hepatitis B core 0 not done 0 reactive
antigen) 0 non-reactive
STS (serologic test for syphilis) 0 not done oreactive
0 non-reactive
. . " : 0 not done o reactive
Anti-HCV (antibody to hepatitis C virus) 0 non-reactive
HIV 1 p24 antigen 0 not done o reactive
0 non-reactive
Antibodies to human immunodeficiency 0 not done 0 reactive
viruses (Anti HIV 1 or Anti HIV 2) 0 non-reactive
ARti-HTLY -1/ - 2 0 not done o reactive
0 non-reactive
Cytomegalovirus (CMV) antibody o not done 0 positive
0 negative
0 not done 0 positive
Anti HIV 1 by Western Blot 0 indeterminate
0 negative
Anti HIV 2 Confirmatory Testing (specify 0 not done 0 positive
0 indeterminate
method) .
0 negative
0 not done 0 positive
HIV 1 p24 Antigen Neutralization Test 0 indeterminate
0 negative
Person completing form: Signature: Date:
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Anexo VIIl. Hoja prescripcion extraccion MO

REDMO
T sevcossoonss =SONT | Bone marrow
gt donor registry
PRESCRIPTION FOR MARROW COLLECTION
Patient Name:
Patient ID: Transplant Center:
Donor ID: Donor Registry:

PRE-COLLECTION PERIPHERAL BLOOD SAMPLES

(This blood will be shipped at the time of the donor physical exam unless otherwise requested)

mL EDTA mL ACD | Other, please specify

mL Heparin mL No anticoagulant

Samples to be shipped to:
Phone no Fax no
E-mail
MARROW COLLECTION
Required nucleated cells per kg x 10*8/kg
x recipient body weight Kg.
= total nucleated cells for recipient x 10*8
+ nucleated cells for quality assurance x 10*8
= Total nucleated cells x 10*8
Estmated minimum volume based on requested total nucleated mL
cell count (not fo exceed 1500 mL)

Disclaimer: The cell products collected from this donor are intended solely for the purpose of immediate therapeutic
reatment for the above mentioned patient. Excess cells may be stored for future infusion for this patient No other uses of
these cells are permissible. Cells not used for the therapeutic treatment of the above mentioned patient must be disposed of
property. The donor center must be provided detailed information conceming the disposition of all portions of this cell
product. By accepting these cells, the transplant physician also accepts these terms and conditions. Request for deviations
from these terms must be submitted in writing to the donor center for approval.

"Reguired anticoagulant. Hepann wmL ACD vol ACD/Vol BM
Other (please specify):

Transport requirements: (i.e. temperature, special requirements, etc.)

PERIPHERAL BLOOD SAMPLES TO BE COLLECTED AT TIME OF HARVEST
mL EDTA mL ACD mL Marrow Sample
mL Heparin mL No anticoagulant | Other-
Additional comments:

Transplant Physician: Signature: Date:

Muntaner 383, 2nd | 08021 Barcelona - SPAIN
T.(+34) 93 414 5566 / F. (<34) 93 414 0028
www.fcarreras org
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Anexo IX. Hoja prescripcion extraccion SP

L. REDMO
MINISTERIO &
DE SANDAD SERVICI0S SOCILES =XONT | Bone marrow
donor registry
PRESCRIPTION FOR STIMULATED PBSC COLLECTION
Patient Name:
Patient ID: Transplant center:
Daonor ID: Donor registry:
PRE-COLLECTION PERIPHERAL BLOOD SAMPLES
(This blood will be shipped at the time of the donor physical exam unless otherwise requested)
mL EDTA mL ACD | Other, please specify
mL Heparin mL No anticoagulant
Samples to be shipped to:
Phone no: Fax no:
STIMULATED PBSC COLLECTION
Required CD34+ per kg x 10*6kg
x recipient body weight kg.
= total number of CD34+ cells x 10%6
+ CD34+ for quality assurance x 10%6
= Total number of CD34+ cells x 10%6

ADDITIONAL INFORMATION
In order not to delay the stem cell infusion, will a lower amount of CD34+ cells be acceptable if
obtained in one single aphaeresis session? If so, please indicate the minimum amount suitable:

x 106 x kg.
Disclaimer: The cell products collected from this donor are intended solely for the purpose of immediate therapeutic
treatment for the above mentioned patient. Excess cells may be stored for future infusion for this patient. No other uses
of these cells are permissible. Cells not used for the therapeautic treatment of the above mentioned patient must be
disposed of properly. The donor center must be provided detailed information concerning the disposition of all portions of
this cell product. By accepting these cells, the transplant physician also accepts these terms and conditions. Requests
for dewviations from these terms must be submitted in wniting to the donor center for approval.

Preferred method of ovemight storage (if needed) of | Donor Plasma Requirements: Yes No
aphaeresis product(s): If Yes, amount:

Transport Temperature: (Special packing materials such as gel packs must be provided by the transpiant
center unless alternative arrangements have been made with the donor or collection center)

Additional comments:
PERIPHERAL BLOOD SAMPLES TO BE COLLECTED AT TIME OF HARVEST
mL EDTA mL ACD mL PBSC sample
mL Heparin mL No anticoagulant | Other:
Additional comments:
Transpiant Physician: Signature: Date:

Muntaner 303, 2nd / 0Bo21 Barcelona - SPAIN

T.(+34) 93414 5566 / F.(+34) 93 414 00 28
www.fcarreras org
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Anexo X. Hoja de extraccion de MO

— REDMO
MWM i‘oﬂ Bone marrow
donor registry

MARROW HARVEST COLLECTION REPORT
(Deliver original to courier. Send a copy to Redmo -fax num. +34 93 414 00 28)

PATIENT DATA:
Patient Name:
Patient ID: Patient Registry:
DONOR DATA:
Donor ID number: Donor Registry:
Date of Birth: Gender: &\;eight: CMV: Blood Group:
TRANSPLANT CENTER COLLECTION CENTER
COLLECTION INFORMATION
Date: Time Started | Time completed Total number of bags:
24 hour clock & local time zone
Volume collected: mL. | Total number of nucleated cells:
x10%8
Anticoagulant used: Tissue culture media used:
Was this marrow product filtered by the collection center? OYes ONo
Comments:
Any changes in collection requirements or additional comments?
Ovemnight storage method/ details (if applicable):
PERIPHERAL BLOOD SAMPLES COLLECTED AT TIME OF MARROW COLLECTION:
mL Marrow tube:
EDTA mL-ACD
mL Heparin mL No anticoagulant | Other:

Disclaimer: The cell products collected from this donor are intended solely for the purpose of immediate
therapeutic treatment for the above mentioned patient. Excess cells may be stored for future infusion for
this patient. No other uses of these cells are permissible. Cells not used for the therapeutic treatment of the
above mentioned patient must be disposed of properly. The donor center must be provided detailed
information concerning the disposition of all portions of this cell product. By accepting these cells, the
transplant physician also accepts these terms and conditions. Requests for deviations from these terms
must be submitted in writing to the donor center for approval.

Person completing form: Signature: Date:

Muntaner 383, 2nd / 08021 Barcelona - SPAIN

Phone: (+ 4145566 / Fax (. o028
_— w%gss +34) 9344
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Anexo Xl. Hoja de extraccion de SP

REDMO
DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES SQONT Bone marrow
em [ = = ] P
donor registry

PERIPHERAL BLOOD STEM CELL COLLECTION REPORT
(Deliver original to courier. Send a copy to REDMO -fax num. +34 93 414 00 28)

PATIENT DATA:
Patient Name:

Patient 1D: Patient Registry:

DONOR DATA:
Donor ID number: Donor Registry:

Date of Birth: Gender: Weight: Kg. | CMV: Blood Group:

TRANSPLANT CENTER COLLECTION CENTER

APHERESIS INFORMATION

Date: Time Started | Time completed Multi-day Collection

24 hour clock & local time zone collection? day

OYes ONo of

1. Is CD34+ enumeration performed? 00 Yes OO No Number of CD34+ cells (if available):
2. If yes, will results be available prior to shipment? O Yes X106
0 No 3- If no, will resuits be faxed to the TC? O Yes O
No
Mononuclear Cell Count: X | Anticoagulant used & Other additives & volumes:
108 volume: (include. donor plasma)
Volume Collected:
mL.
Blood cell separator, model & software version (if Number of liters of whole blood processed:
applicable):

Any changes in collection requirements or additional comments?

Ovemight storage method/ details (if applicable):

PERIPHERAL BLOOD SAMPLES COLLECTED AT TIME OF FIRST APHERESIS:

mL. EDTA mL. ACD mL PBSC Sample

mL. Heparin mL. No anticoagulant | Other:

Disclaimer: The cell products collected from this donor are intended solely for the purpose of immediate
therapeutic treatment for the above mentioned patient. Excess cells may be stored for future infusion for
this patient. No other uses of these cells are permissible. Cells not used for the therapeutic treatment of the
above mentioned patient must be disposed of properly. The donor center must be provided detailed
information concerning the disposition of all portions of this cell product. By accepting
these cells, the transplant physician also accepts these terms and conditions. Requests for deviations from
these terms must be submitted in writing to the donor center for approval.

Person completing form: Signature: Date:

Muntaner 303, 2nd / 08021 Barcelona - SPAIN
Phone: (+34) 93 414 55 66 / Fax (+34) 93 4140028
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Anexo XIl. Formulario del embalaje y etiquetado de la medula
Oseal/ sanqre periférica. Verificacion

REDMO
e sevaossocass | SSONT | Bone marrow
gt donor registry

VERIFICATION OF THE CORRECT PACKING

AND LABELING OF THE STEM CELLS
(Please, send a copy to Redmo -fax num. +34 93 414 00 28)

(To be fulfilled and signed by the person/courier who collects the stem cells bags)

Donor 1D: Recipient ID:
O Bone Marrow
Fruduel: O Penipheral blood stem cells
Total Volume: mL.
Bags and container

Number of bags:
Total volume per bag: 1st

2nd

3rd
Are the bags hermetically sealed? O YES O NO
Are the bags introduced in a rigid container? O YES O NO
Temperature: °C
Does the container camries frozen gel or ice? (do not use dry ice) O YES O NO

Bag labelling: the label mentions:
“Bone marrow/ Peripheral blood stem cells for transplant™?
Are the donor and recipient codes comect?
Are the day and time of collection indicated?
Does the name, address and telephone number of the TC indicated?
Is the donor's name indicated? (The answer must be ‘NO’)

]} ) (]
R
ajojoioio
3[3(3(3[3

Blood sample tubes labelling

Do the donor and recipient codes appear? O YES O NO
Type of sample? O YES O NO
Day and hour of collection? O YES O NO
ls the donor's name indicated (The answer must be 'NO') O YES O NO

Page 112

Muntaner 383, 2nd / oBo21 Barcelona - SPAIN

Phone: ( 5566 / Fax (+34) 0028
Fhon +34) eammss 34) 9344
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REDMO
MINISTERIO =
D6 SAOAQL SERVICIOS SOCALES SPONT | Bone marrow
donor registry
Documents
Prescription form
Are the donor's and recipient codes comrect?
Donor’s serological markers?
Report of the stem cell collection

Are the donor's and recipient codes comrect?
Authonzation from the Spanish Ministry of Health for customs?
Name, address and telephone number of the Transplant Centre?

ool |00
<|=<|=<| |<|=<
o L I
ojool |00
HEEREE

Name, address and telephone number of the Collection Centre?
REDMO and ONT telephone numbers?

oo
i@
(m|w
3

| have examined the external container, the bags with the stem cells harvested and the tubes of blood samples
and | can confim that they are properly labelled and packed.

Courier's signature: Date:

Page 2/2
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Anexo Xlll. Cuestionarios de seguimiento médula 6sea

DF SANOAD. SERVICIOS SOCIALES =N ONT

EIGUALDAD

REDMO
Registro donantes
médula dsea

CUESTIONARIO POST DONACION DE MEDULA OSEA

Nombre y Apellidos donante Caodigo donante
Teléfono Fecha colecta
Centro de extraccion Codigo paciente

Los datos que siguen se obtendran inmediatamente después de la donacion de médula, bien
personalmente o a través de llamada telefonica.

1. ¢ Como se siente Vd. fisicamente?

O Mucho peor de |O Peor de lo| O Normal O Mejor de lo
lo esperado esperado esperado

2. ;Y emocionalmente?

O Mucho peor de [0 Peor de lo| O Normal O Mejor de lo
lo esperado esperado esperado

3. Tras el proceso de exiraccion, ;ha experimentado Vd. algunals de las
siguientes molestias?

Nauseas OSi ONo
Vomitos OSi ONo
Garganta imtada OSi__ONo
Dolor de cabeza OSi ONo
Cansancio OSi ONo
Mareos OSi ONo
Pérdida de conocimiento OSi ONo
Hemorragia continuada en el lugarde la ([OSi O No
puncion
Dolor al deambular OSi ONo
Molestias al subir escaleras OSi ONo
Dolor en la zona de obtencion de |OSi O No
medula
Dolor lumbar OSi ONo
Fiebre OSi ONo
Si afirmativo, temperatura
Otros trastornos, especifique

Muntaner 383, 20 / 08021 Barcelona

T.(+34) 934145566 / F.(+39) 93 414 0028

www.fearreras org
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e REDMO
BESANDAD senvicos socaes SSONT | Registro donantes
médula dsea

4. Tras ser dado de alta del hospital, ;se ha medicado Vd. contra alguno/s de
los siguientes sintomas?

Dolor OS1 ONo
Si afirmativo, qué producto

Insomnio OSi ONo
Nauseas o vomitos OSi ONo
Infeccion OSi ONo
Falta de hiemo OSi ONo

5. Para acceder al Centro de Extraccion,
¢ Tuvo Vd. que desplazarse mas de 160 Km? OSi ONo

6. ¢ Sucedio algo desacostumbrado durante su estancia en el OSi ONo
Centro de Extraccion?

En caso afirmativo, especifique

7. En términos generales, ;considera que fue Vd. bien atendido en el Centro de
Extraccion?

8. ;Desea Vd. manifestar alguna sugerencia o comentario que podamos
transmitir a un futuro donante?

9. ¢Desearia seguir colaborando con la Fundacion Carreras ofreciendo su

experiencia a otros eventuales donantes o colaborar en actos publicos de
divulgacion?

(Agradecer la colaboracion del donante en la cumplimentacion de este cuestionario)

Fecha de contacto Hora de contacto

Nombre de la persona que ha recogido los datos

Muntaner 383, 20 / o821 Barcelona

T.(+34) 93414 5566 / F. (+34) 93 414 00 28
www.fcarreras.org
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Anexo XIV. Cuestionarios de seguimiento sangre periférica

- REDMO
ESANIOND seRvici0 SOCILES SSONT Registro donantes
médula dsea

CUESTIONARIO SEMANAL POST DONACION

DE MEDULA OSEA
Nombre y Apellidos donante Codigo donante
Teléfono Fecha colecta
Centro de extraccion Cadigo paciente

Este cuestionano debera cumplimentarse siete dias despues del acto de donacion de medula, y
semanalmente hasta la normalizacion de todos los parametros consultados. Los datos se obtendran bien
personalments o a traves de llamada telefonica.

1. Como se siente Vd. fisicamente?

O Mucho peor de ([0 Peor de lo| O Normal O Mejor de lo
lo esperado esperado esperado

Si ‘Mucho peor de lo esperado’, especificar

2. Y emocionalmente?

O Mucho peor de [0 Peor de lo| O Normal O Mejor de lo
lo esperado esperado esperado

Si ‘Mucho peor de lo esperado’, especificar

3. Desde nuestra dltima conversacion, ha acudido Vd. almédico 0O Si O No
por algun problema que crea estar relacionado con su donacion ?
En caso afirmativo, especifique

4. Ha reanudado Vd. su actividad laboral habitual?
O SI Recuperacion total
O No Especifigue motivos

5. Ha reanudado Vd. su actividad fisica habitual?
O SI Recuperacion total
O No Especifique motivos

(Agradecer la colaboracion del donante en la cumplimentacion de este cuestionario)

Fecha de contacto Hora de contacto
Nombre de la persona que ha recogido los datos

Muntaner 383, 20 / 08021 Barcelona
T.(+34) 93414 5566 / F.(+34) 93 424 00 28
www.fcarreras.org
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Plan Nacional de Donacion de Médula Osea. 90



ORGANIZACION NACIONAL DE TRASPLANTES

REDMO
TS svcossoonss . SMONT | Registro donantes
o Cpey médula Gsea

CUESTIONARIO POST DONACION DE SANGRE PERIFERICA

Nombre y Apellidos donante Caodigo donante
Teléfono Fecha colecta
Centro de extraccion Codigo paciente

Los datos que siguen se obtendran inmediatamente después de la donacion de médula, bien
personalmente o a través de llamada telefonica.

1. ¢Cémo se siente Vd. fisicamente?

O Mucho peor de |0 Peor de lo| O Nomal O Mejor de lo
lo esperado esperado esperado
2. ;Y emocionalmente?
O Mucho peor de [0 Peor de lo | O Nommal O Mejor de lo
lo esperado esperado esperado
3. Tras la aféresis, ;ha experimentado Vd. alguna/s de las siguientes
molestias?
Nauseas OSi ONo
Vomitos OSi ONo
Hormigueos OSi_ONo
Dolor de cabeza OSi ONo
Cansancio OSi ONo
Mareos OSi ONo
Dolor muscular OSi ONo
Fiebre OSi ONo
Si afirmativo, temperatura
Otros trastornos, especifique

4. Tras la aféresis, jse ha medicado Vd. contra alguno/s de los siguientes

sintomas?
Dolor OSi ONo
Si afirmativo, qué producto
Insomnio OSi ONo
Nauseas o vomitos OSi ONo
Fiebre OSi ONo

Muntaner 383, 20 / o821 Barcelona
T.(+34) 93414 5566 / F.(+34) 93 414 00 28
www.fcarreras.org
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REDMO
TR SHONT | Registro donantes
15D === médula dsea

5. Para acceder al Centro de Extraccion,
¢ Tuvo Vd. que desplazarse mas de 160 Km? OSi ONo

6. ¢ Sucedio algo desacostumbrado durante su estanciaenel OSi ONo
Centro de Extraccion?

En caso afirmativo, especifique

7. En términos generales, ; considera que fue Vd. bien atendido en el Centro de
Extraccion?

8. ;Desea Vd. manifestar alguna sugerencia o comentario que podamos
transmitir a un futuro donante?

9. ;Desearia seguir colaborando con la Fundacion Carreras ofreciendo su

experiencia a ofros eventuales donantes o colaborar en actos publicos de
divulgacion?

(Agradecer la colaboracion del donante en la cumplimentacion de este cuestionario)

Fecha de contacto Hora de contacto

Nombre de la persona que ha recogido los datos
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REDMO

HNSTENO =S 0NT Re’gistro'donantes
RN médula dsea

CUESTIONARIO SEMANAL POST DONACION
DE SANGRE PERIFERICA

Nombre y Apellidos donante Caodigo donante
Teléfono Fecha colecta
Centro de extraccion Codigo paciente

Este cuestionano debera cumplimentarse siete dias despues del acto de donacion de medula, y
semanalmente hasta la normalizacion de todos los parametros consultados. Los datos se obtendran bien
personalments o a traves de llamada telefonica.

1. {Como se siente Vd. fisicamente?

O Mucho peor de [0 Peor de lo|O Normal O Mejor de lo
lo esperado esperado esperado

Si ‘Mucho peor de lo esperado’, especificar

2. ;Y emocionalmente?
O Mucho peor de (O Peor de lo|O Normal O Mejor de lo
lo esperado esperado esperado
Si ‘Mucho peor de lo esperado’, especificar

3. ¢ Desde nuestra dltima conversacion, ha acudido Vd. al médico O Si O No
por algun problema que crea estar relacionado con su donacion ?
En caso afirmativo, especifique

4. ;Ha reanudado Vd. su actividad laboral habitual?
O SI Recuperacion total
O No Especifique motivos

5. ¢Ha reanudado Vd. su actividad fisica habitual?
O S| Recuperacion total
O No Especifique motivos

(Agradecer la colaboracion del donante en la cumplimentacion de este cuestionario)
Fecha de contacto Hora de contacto
Nombre de la persona que ha recogido los datos

Muntaner 383, 29 / 08021 Barcelona
T.(+34) 934145566 / F.(+34) 93 414 00 28
www.fcarreras.org
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Anexo XV. Ficha de declaracion de efecto adverso grave

Sistema de biovigilancia

FICHA DE BIOVIGILANCIA:
INCIDENTES

CENTRO QUE DECLARA:
COMUNIDAD AUTONOMA:

Fecha:

1. Persona que notifica

1.1 Identidad

NOMBIE. ..o
Apellidos. .....ooveeiiiie e
CaMO. e e
Servicio.. ...

1.2 Datos de contacto

Teléfono.................
E-mail......ccccoeeiininn...
[T = o o o

Fas. o

2. Tejido, células, érgano u otro producto relacionado implicado

2.1 Naturaleza del injerto o del producto puesto en contacto con el injerto
OrGaN0.. ..o Tejidon
Célula...........ccoevviviiiiiiiniineannns. ... Producto relaciol

2.3 N® identificacion
(referencia o n° de lote)

Plan Nacional de Donacion de Médula Osea.
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3. Descripcion del incidente

3.1 Fecha de deteccion del incidente: / /

3.2 Tipo de incidente. Descripcion:

3.3 Clasificacion del incidente:

FASE EN LA CAUSA DEL INCIDENTE

QUE OCURRE | Déficit de Déficit de Fallo de Fallo de Error Dtros

EL INCIDENTE | documentacién | identificacién | equipamiento | material humans {especificar)
Seleccion del
donante
Extraccion

Pruebas de
laboratorio
Transporte
Procesamiento

Almacenamiento
Distribucion
Otros
(especificar):

4. Analisis. Acciones correctivas y preventivas

4.1 Investigacion y conclusiones

4.2 DESCr'ipCif}l"l de las medidas puestas en marcha

4.3 Fecha de informacion a la Coordinacion Autonomica: ! !

Fecha y firma de la persona que cumplimenta esta ficha
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Anexo XVI. Ficha de declaracion de reaccién adversa grave

Definicion de reaccion adversa: Una respuesta inesperada del donante o receptor de érganos o
tejidos, incluida una enfermedad transmisible, asociada a la obtencion o trasplante de células,
tejidos u drganos, que resulte mortal, potencialmente mortal, discapacitante, que produzca invalidez
o incapacidad o que de lugar a hospitalizacion o enfermedad, o las prolongue.

CENTRO QUE DECLARA: Fecha de la declaracion

COMUNIDAD AUTONOMA: ! f

1. Persona que notifica

1.3 Identidad del Coordinador de trasplantes | 1.4 Datos del Coordinador de
trasplantes

NOMIBrE. . ..o

Apellidos. ... Teléfono............... Fax..........
E-mail ...,
DirecCion. .. .ooooiviie e

2. Tejido, células, 6rgano u otro producto relacionado implicado

2.1 Naturaleza del injerto o del producto puesto en contacto con el injerto

OFGANO. oottt eeeeee e TEJIHO Lo
Célula...........coeveeiiieeiiianiannn.. ... Producto relacionado..........o.oooeiiiiiinn
2.3 N” identificacion

(referencia o n° de lote)
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J. Paciente afectado (receptor o donante)

3.1 Donante (Codigo de identificacidn)

3.1.1 Tipo de Donante: Autdlogo ' SI [ NO
31.28ex0: [ H M 3.1.3 Fecha de nacimiento : ___ [ /
3.1.4 Fecha de extraccion: /[ |3.1.5 Hospital extractor

3.2 Receptor (Cadigo de identificacion)

3.2.1 Sexo: [ H C M 3.2.2 Fecha de nacimiento / f -

3.2.3 Fecha deltrasplante: __ /[ 3.2.4 Cirujano implantador

3.2.5 Servicio Hospitalario y Hospital implantador

4. Descripcion de la reaccion adversa

4.1 Fecha de deteccion de la reaccion: ! !

4.2 Tipo de reaccidn adversa (transmision infeccidn viral, bacteriana, parasitaria, tumor,
etc.).
Descripcion:

4.3 Consecuencias efectivas o posibles. Investigacion y conclusiones finales.

4.3.1 Gravedad: [ 1 (recuperacion completa) [ 3 (secuelas mayores)
[ 2 (secuelas menores) C 4 (muere)

4.3.2 Imputabilidad: [ NE ( no evaluable)
oo 0 (Excluida)

1 (Improbable)
oo 2 (Posible)

3 (Probable)

4 (Cierta)
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Anexo XVII. Listado de centros de captacion de donantes

ANDALUCIA

Centro de Transfusion Sanguinea. Hospital del SAS Torrecardenas
Paraje de Torrecardenas, s/n

04009 ALMERIA

950 016 035

Centro Regional de Transfusion Sanguinea

Ronda de Circunvalacion, s/n

11407 Jerez de la Frontera

CADIZ

956 033 120

Area de Gestion “Campo de Gibraltar “Hospital de la Linea de la Concepcion”
Telf. 956 026 548

Centro Regional de Transfusion Sanguinea
Avda. San Alberto Magno, s/n

14004 CORDOBA

957 011 100

Centro Regional de Transfusion Sanguinea
C/ Dr. Mesa Moles, s/n

18012 GRANADA

958 021 400

Hospital Juan Ramén Jiménez
Centro de Transfusion Sanguinea
C/ Ronda Norte, s/n

21005 HUELVA

959 016 023

Centro de Transfusién Sanguinea de Area de Jaén
Carretera de Bailén-Motril, s/n

23009 JAEN

953 008 300

Centro Regional de Transfusion Sanguinea
Avda. Dr. Galvez Guinachero, s/n

29009 MALAGA

951 034 100

Centro Regional de Transfusion Sanguinea
Avda. Manuel Siurot, 39

41013 SEVILLA

955 009 900
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ARAGON

Banco de Sangre y Tejidos de Aragén
C/ Ramon Salanova, 1

50009 ZARAGOZA

876 765 300

Hospital Clinico Lozano Blesa
Avda. San Juan Bosco, 15
50009 ZARAGOZA

976 765 700

Hospital Universitario Miguel Servet
Paseo Isabel La Catolica, 1-3

50009 ZARAGOZA

976 765 500

ASTURIAS

Centro Comunitario de Sangre y Tejidos del Principado de Asturias
C/ Emilio Rodriguez Vigil, s/n

Apdo. de Correos 1444

33006 Oviedo

ASTURIAS

985 232 426

BALEARES

Fundaciéon Banco de Sangre y Tejidos de Las Islas Baleares
C/Rosell6 i Cacador, 20

07004 Palma de Mallorca (BALEARES)

971 764 433

CANARIAS

Hospital de Gran Canaria Dr. Negrin
C/ Barranco de la Ballena, s/n

35012 Las Palmas (CANARIAS)

928 449 516

Hospital Universitario de Canarias
C/ Ofra, s/n

38320 La Laguna (TENERIFE)

922 679 02
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CANTABRIA

Banco de Sangre y Tejidos de Cantabria. Hospital Marqués de Valdecilla
Avda. de Valdecilla, s/n

39010 SANTANDER

942 202 588

CASTILLA-LA MANCHA

Complejo Hospitalario y Universitario de Albacete
C/ Hermanos Falco, s/n

02006 ALBACETE

967 597 100

Hospital General de Ciudad Real
C/ Tomelloso, s/n

13005 CIUDAD REAL

926 278 000

Hospital Mancha Centro
Avda. de la Constitucion, 3
13600 Alcazar de San Juan
CIUDAD REAL

926 580 500

Hospital Virgen de La Luz
Hermandad Donantes de Sangre, 1
16002 CUENCA

969 179 900 / 224 211

Hospital General y Universitario de Guadalajara
C/ Donantes de Sangre, s/n

19002 GUADALAJARA

949 209 200

Complejo Hospitalario de Toledo
Avda. de Barber, 30

45004 TOLEDO

925 269 200

Hospital Nuestra Sefora del Prado
Ctra Madrid-Extremadura, Km. 114
45600 Talavera de la Reina
TOLEDO

925 803 600

Coordinacion Autonémica de Trasplantes de Castilla La Mancha
Avda. Rio Guadiana, 4

45007 TOLEDO

925 274 225
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CASTILLAY LEON

Centro de Hemoterapia y Hemodonacion de Castilla y Ledn
Paseo de Filipinos 3

47007 VALLADOLID

900 405 060

Banco de sangre. Hospital Clinico Universitario de Valladolid
Avenida de Ramén y Cajal, 3

47005 Valladolid

983 420 000

Banco de sangre. Hospital Universitario Rio Hortega
C/ Dulzaina N° 2

47012 Valladolid

983 420 400

Banco de sangre. Complejo Asistencial Universitario de Salamanca
Paseo de San Vicente, 58-182

37007 SALAMANCA

923 291 338

Banco de sangre. Complejo Asistencial Universitario de Le6n
C/ Altos de Nava s/n

24071 LEON

987 237 400

Banco de sangre. Complejo Asistencial Universitario de Burgos
Avda. Cid, 96

09005 BURGOS

947 281 800

Banco de sangre. Complejo Asistencial de Zamora
Avda. Requejo, 35

49022 ZAMORA

980 548 200

Banco de sangre. Complejo Asistencial de Palencia
C/ Donantes de Sangre, s/n

34005 PALENCIA

979 167 000

Banco de sangre. Complejo Asistencial de Soria
P° Santa Barbara, s/n

42005 SORIA

975 234 300
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Banco de sangre. Complejo Asistencial de Segovia
C/ Miguel Servet s/n

40002 SEGOVIA

921 419 100

Banco de Sangre. Complejo Asistencial de Avila
Avda. Juan Carlos I, s/n

05071 AVILA

920 358 000

Banco de sangre. Hospital del Bierzo
C/ Médicos sin Fronteras, 7

24411 PONFERRADA (LEON)

987 455 200

Asociacion contra la Leucemia y Enfermedades de la Sangre. ASCOL
C/Ribera del Puente 6

37008 SALAMANCA

923 260 066

Asociacion Lucha contra la Leucemia y Enfermedades de la Sangre. ALCLES
C/ Julio del Campo 4, 1° B int.

24002 LEON

987 242 211

CATALUNA

Fundacion Carreras- Registro Espafiol Donantes Médula Osea "REDMO"
C/ Muntaner, 383- 2°- 2°

08006 BARCELONA

934 145 566

Hospital Universitari Vall d’Hebron
Passeig de la Vall d'Hebron, 119- 129
08035 BARCELONA

932 749 025

Hospital Santa Creu i Sant Pau
Sant Antoni Maria Claret, 167
08025 BARCELONA

935 537 591

Hospital Clinic de Barcelona
Villarroel, 170

08036 BARCELONA

932 275 400

Plan Nacional de Donacion de Médula Osea. 102



Hospital Mitua de Terrassa
Placa del Doctor Robert, 5
08221 Terrassa (BARCELONA)
937 365 055

Hospital Universitari de Bellvitge

Feixa Llarga, s/n

08907 L'Hospitalet de Llobregat (BARCELONA)
932 607 519

Hospital Universitari Germans Trias i Pujol
Carretera del Canyet, s/n

08916 Badalona (BARCELONA)

934 978 825

Hospital Universitari Dr. Josep Trueta
Carretera de Franca, s/n

17007 GIRONA

972 226 702

Hospital Universitari Arnau de Vilanova de Lleida
Av. de l'Alcalde Rovira Roure, 80

25198 LLEIDA

973 705 337

Hospital Universitari Joan XXIII
Dr. Mallafré i Guasch, 4

43007 TARRAGONA

977 242 334

Hospital Universitari Sant Joan de Reus
Av. Josep Laporte, 1 Planta baixa

43205 Reus (TARRAGONA)

977 308 556

Hospital Verge de la Cinta de Tortosa
C/ Esplanetes, s/n

43500 Tortosa (TARRAGONA)

977 51 91 37

CEUTA

Hospital De La Cruz Roja
Avda. Marina Espanola, 39
51001 CEUTA

956 528 400

ORGANIZACION NACIONAL DE TRASPLANTES
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EXTREMADURA

Hospital Regional Universitario Infanta Cristina
Ctra. de Elvas, s/n

06080 BADAJOZ

924 218 104

Asociacion para la Donacion de Médula Osea y Cordén Umbilical de Extremadura.
ADMO

C/Arglello Carvajal 17- entreplanta B

06007 BADAJOZ

924 271 646

GALICIA

Centro de Transfusion de Galicia
Avda. Monte Da Condesa, s/n
15706 Santiago de Compostela

A CORUNA

900 100 828

LA RIOJA

Hospital San Pedro (Coordinacion de Trasplantes)
C/ Piqueras, 98

26006 LOGRONO

941 298 000

941 298 355

MADRID

Centro de Transfusion de la Comunidad de Madrid
Avda. de la Democracia, s/n

28032 MADRID

913 017 200 / 913 017 258

MELILLA

Hermandad Donantes de Sangre
C/ Pola Vieja s/n

52004 MELILLA

952 675 051
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MURCIA

Hospital Virgen de La Arrixaca
Ctra. Madrid-Cartagena, s/n
30120 El Palmar

MURCIA

968 369 500

Centro Regional de Hemodonacion
C/ Ronda de Garay, s/n

30003 MURCIA

968 341 990

NAVARRA

Banco de Sangre y Tejidos de Navarra
C/ Inunlarrea, 3

31008 Pamplona

NAVARRA

848 422 500

PAIS VASCO

Osakidetza (Coordinacion Autonémica Trasplantes)
Alameda de Rekalde, 39-A, 42 Planta

48008 BILBAO

944 033 601

Hospital Universitario Donostia (Coordinaciéon de Trasplantes)
Paseo Dr. Begiristain 115

20080 SAN SEBASTIAN (GUIPUZCOA)

943 00 70 00

Hospital Universitario de Araba (Coordinacion de Trasplantes)
José Atxotegi s/n

01009 VITORIA-GASTEIZ

945 006 291

Centro Vasco de Transfusion y Tejidos Humanos
Barrio Labeaga, s/n

48960 GALDAKAO (BILBAO)

900 303 404

COMUNIDAD VALENCIANA

Centro de Transfusion de Alicante
Ctra. Nacional, 323, Km 87

03550 San Juan (ALICANTE)

965 658 112

ORGANIZACION NACIONAL DE TRASPLANTES
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Centro de Transfusion de La Comunidad Valenciana
Avda. del Cid, 65

46014 VALENCIA

963 868 100
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