MINISTERIO

DE SANIDAD Organizacion Nacional de Trasplantes, O.A.

CIRCULAR N2 2/2024 — ORGANIZACION NACIONAL DE TRASPLANTES

OBIJETO: Procedimiento de autorizacion para la obtencién puntual de sangre de
corddn umbilical por Bancos Privados de Sangre de Cordén Umbilical (BSCU).

DESTINATARIOS: Coordinaciones Autondémicas de Trasplante y Bancos de Sangre de Corddn
Umbilical.

FECHA: 3 de junio de 2024

En reunidn ordinaria de la Comisién de Trasplantes del CISNS de 29 de mayo de 2024
se aprobo el siguiente procedimiento para la autorizacion de recogidas puntuales de
unidades de sangre de cordén umbilical (SCU) para uso autélogo eventual en centros
publicos para dar cumplimiento a sentencia del Tribunal Supremo 192/2024. La SCU
serd procesada y almacenada en bancos privados de sangre de cordén umbilical. Asi
mismo se establecen los requisitos que deberdan cumplir estos bancos para poder
procesar unidades de SCU en centros publicos.

AMBITO DE APLICACION

Todas aquellas CCAA que no dispongan de convenios de colaboracién o contratos
entre los hospitales publicos y los bancos de sangre de cordén umbilical.

El presente procedimiento es especifico para la sangre de corddn umbilical y no incluye
el tejido de corddn umbilical. El tejido de corddén umbilical no estd incluido en la
sentencia del Tribunal Supremo.

REQUISITOS QUE DEBEN CUMPLIR LOS BSCU PRIVADOS

e Deben disponer de la autorizacién administrativa vigente otorgada por la
autoridad sanitaria correspondiente. Si los bancos de procesamiento,
preservacién y almacenamiento son diferentes, cada uno de dichos bancos de
sangre de cordén umbilical (BSCU) deberan disponer de la correspondiente
autorizacion administrativa vigente.

e Deben disponer de la autorizaciéon para promocionar la donacién de la sangre
de corddn umbilical en la Comunidad Auténoma en la que deseen llevar a cabo
su actividad.

e El BSCU deberd facilitar informacion veraz. Facilitar informacién no veraz o
tendenciosa podra suponer la retirada de la autorizacién de la promocion de la
donacioén vy, por lo tanto, que no puedan ofrecer sus servicios a las familias/
pacientes.

e El BSCU deberd disponer de un procedimiento para enviar el kit de obtencién
de la SCU a la maternidad que realizara la recogida.
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e El BSCU proveerd a los profesionales responsables de la recogida la formacién
necesaria para llevar a cabo la actividad de obtencion.

e EI BSCU deberd garantizar que la empresa de transporte realizara la recogida de
la unidad de SCU en el plazo establecido.

e EIBSCU deberd informar a las pacientes cual es el procedimiento establecido.

e En toda lainformacidn que se facilita a las pacientes, incluido el consentimiento
informado, deberd constar la frase establecida por la Sociedad Espafiola de
Hematologia y Hemoterapia sobre la falta de evidencia cientifica de la
preservacion autéloga de la SCU. Dicho texto debera estar en el mismo tamaio
de letra que el resto de informacidn que se facilite.

REQUISITOS QUE DEBE CUMPLIR LA MATERNIDAD PUBLICA

e El kit debera ser custodiado por la maternidad antes de la recogida, en un lugar
adecuado.

e Los responsables de la custodia del kit una vez que se haya recogido la unidad
de SCU hasta que sea recogido por la empresa de transporte, sera el personal
de la maternidad. Dicha unidad se debe almacenar en un lugar adecuado.

e Serd la maternidad la responsable de avisar a la empresa de transporte
contratada por el BSCU privado.

e La SCU se recogera siempre que las condiciones clinicas y el procedimiento del
parto, lo permitan.

e La maternidad junto con la CCAA debera establecer los costes que la seleccién
de las pacientes, la custodia del kit, la recogida y la custodia post obtencién
impliquen, para que el BSCU los compense.

DOCUMENTACION QUE DEBE PRESENTAR LA MATERNIDAD

e La peticidon de recogida debera estar firmada por la direccién del centro publico
solicitante. La solicitud incluira los datos de la paciente y la fecha prevista de
parto.

e Junto con la solicitud se debe adjuntar la siguiente informacion:

- Hoja de solicitud de la recogida de la SCU de la paciente/ familia a la
maternidad.

- Responsable de la recogida de la SCU.

- Documento de consentimiento informado firmado por la paciente y por el o
la facultativo/a responsable de la recogida. En la firma debe constar su
nuimero de colegiacién médica.

- Copia del contrato firmado entre la familia/paciente y el banco privado.
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La coordinacidon autondmica de trasplantes o quien designe cada CCAA, después de
revisar la documentacion y comprobar que se ajusta a lo establecido en este
procedimiento, deberdan emitir un informe de autorizaciéon ad hoc para cada caso
concreto.

REFERENCIAS

Real decreto 1277/2003, de 10 de octubre, por el que se establecen las bases
generales sobre autorizacidén de centros, servicios y establecimientos sanitarios.

Real Decreto-ley 9/2014, de 4 de julio por el que se establecen las normas de calidad y
seguridad para la donacién, la obtencidn, la evaluacién, el procesamiento, la
preservacion, el almacenamiento y la distribucién de células y tejidos humanos y se
aprueban las normas de coordinacién y funcionamiento para su uso en humanos.

Real Decreto-ley 9/2017, de 26 de mayo, por el que se trasponen directivas de la Unién
Europea en los dmbitos Financiero, mercantil y sanitario, y sobre el desplazamiento de
trabajadores.

Sentencia del Tribunal Supremo 192/2024 del Tribunal Supremo Sala de lo
Contencioso-Administrativo, Seccién tercera en respuesta al recurso de casacién
numero 4628/2021, interpuesto por el letrado de la Junta de Extremadura.
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