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Retos actuales y futuros en los donantes
voluntarios de médula 6sea en Espana.

Workshop REDMO:
Retos actuales y futuros en los donantes voluntarios de médula 6sea en Espana.

Barcelona, 26 de septiembre de 2025

Este workshop se plante¢ con la voluntad de revisar, de forma critica y constructiva, el
papel de los donantes voluntarios de médula 6sea en Espafa dentro del modelo
REDMO, y de definir de manera conjunta cuéles debian ser sus lineas de evolucion en
los proximos afnos.

La jornada se concibid como un espacio de trabajo en el que, a partir de la experiencia
acumulada, se identificaran los retos emergentes y se acordaran prioridades
compartidas entre la SETS, el REDMO, la ONT y los centros implicados en la captacion,
la colecta y el trasplante.

Dr. Luis Larrea (Presidente, SETS)
Dr. Sergi Querol (Director, REDMO-FIJC)
Dra. Dolores Hernandez (Jefe de Servicio Médico, ONT)
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voluntarios de médula 6sea en Espana.

Al finalizar la jornada, se sentaron las bases para avanzar en los siguientes
ambitos:

1.Donacidn: Estrategias para el rejuvenecimiento y optimizacion del perfil
del donante, con especial atencion a la edad del donante, la disponibilidad y la
adecuacion a las necesidades clinicas actuales y futuras de los pacientes
candidatos a TPH.

2.Colecta: Consenso inicial para la mejora de las colectas de donantes no
emparentados, en torno a:

e ¢l uso de plerixafor en donantes sanos malos movilizadores, y
e un programa de capacitacién coordinado en colectas de médula 6sea, cuyos
contenidos se estan desarrollando de forma progresiva tras la jornada.

3. Calidad: Impulso a la definicién de un marco comun de estandares y
etiquetado para las colectas de donantes voluntarios, alineado con ISBT 128,
asi como a la discusion sobre la incorporacion de nuevos estandares CAT para
los centros que participan en la captacion de donantes para el REDMO.

4.Innovacion: Nuevos horizontes en donacion y terapias avanzadas, en
particular la gestion de donantes disponibles para la fabricacion de
medicamentos de terapias avanzadas, y el papel del Comité de Evaluacion de la
Innovacion en Substancias de Origen Humano (CEI-SoHO) en este ambito,
identificando lineas de trabajo que ahora se estan integrando en los grupos
especificos correspondientes.

La jornada organizada conjuntamente por la Sociedad Espanola de Transfusion Sanguinea 'y
Terapia Celular (SETS), la Organizacion Nacional de Trasplantes (ONT) y la Fundacion
Internacional Josep Carreras (FIJC), que ademas patrocino el evento, permitié un analisis
profundo y participativo del modelo espanol de donacién voluntaria de progenitores
hematopoyeticos, con el objetivo de proyectar su evolucion futura en un contexto de cambio
cientifico y asistencial.
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Retos actuales y futuros en los donantes
voluntarios de médula 6sea en Espana.

Alo largo del encuentro se alcanzaron consensos clave que sientan las bases para una
actualizacion coordinada del modelo REDMO vy para fortalecer su sostenibilidad, calidad y

alineacion con las necesidades clinicas emergentes.

DONACION
Estrategias para el rejuvenecimiento
y optimizacion del perfil del donante
Se identific6 como prioridad la
necesidad de rejuvenecer el pool de
donantes voluntarios, mejorando su
disponibilidad 'y adecuacion a las
necesidades clinicas. Se acordd
impulsar  acciones  conjuntas  de
promocion, captacion y retencion del
donante joven, reforzando la educacion

CALIDAD

Impulso a la definicién de un marco
comun de estandares y etiquetado
Se subrayd la necesidad de avanzar
hacia un marco comun de estandares y
etiquetado en las colectas de donantes
voluntarios, en coherencia con ISBT 128
y con los nuevos estandares CAT
aplicables a los centros que colaboran
con el REDMO.

onmunicacién en torno a la donacién/ \

AN

COLECTA
Consenso inicial para la mejora de
las colectas de donantes no
emparentados
La jornada permitié establecer las bases
para abordar de forma consensuada:
- un protocolo para el uso de plerixafor
en donantes malos movilizadores, y
- la creacion de un programa de
capacitacion coordinado en colectas de
medula Osea.

INNOVACION

Nuevos horizontes en donacién y
terapias avanzadas

La jornada abrié el debate sobre los
nuevos usos de la donacion en el ambito
de las terapias avanzadas y sobre el
papel que puede desempeniar el Comité
de Evaluacion de la Innovacion en
Substancias de Origen Humano (CEI-

/
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Retos actuales y futuros en los donantes
voluntarios de médula 6sea en Espana.

/ IMPACTO Y PROYECCION \

El encuentro se consolidé como un espacio de reflexion estratégica generando
resultados tangibles como:

- La elaboracion de hojas de ruta y proyectos concretos en el marco de los
grupos de trabajo organizados en donacion, colecta, calidad e innovacion.

- Una coordinacion reforzada entre todos los agentes implicados (ONT,
REDMO, Comunidades Autbnomas, centros de trasplante, centros de colecta,
bancos de sangre y sociedades cientificas).

- La definicion compartida del “donante ideal”, integrando compatibilidad HLA,
edad, disponibilidad y calidad de los datos, que servira de referencia para la

\aotualizacién de protocolos y estrategias. /

Agenda de trabajo:

e Aperturay bienvenida (SETS, ONT y Fundaci¢ Josep Carreras)

e Presentacion del Modelo REDMO en Espafia

e Panel. “Promocion, reclutamiento, retencion y rejuvenecimiento donantes
e voluntarios”

e Panel. “Colecta de sangre periférica y médula 6sea del donante voluntario”
e Panel. “Calidad en los donantes voluntarios”

e Panel: “El futuro de los donantes en las terapias avanzadas”.

e Conclusiones
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Retos actuales y futuros en los donantes
voluntarios de médula 6sea en Espana.

Dr. Luis Larrea - Presidente SETS
Dr. Sergi Querol - Director REDMO-FIJC
Dra. Dolores Hernandez - Jefe de Servicio Médico adjunto. Organizacion Nacional de Trasplantes

En las ultimas décadas, el trasplante alogénico de progenitores hematopoyéticos en Espana
ha experimentado una transformacion profunda. El esquema clasico, basado casi
exclusivamente en el donante familiar HLA idéntico, ha ido dando paso a un modelo en el
que el donante no emparentado (DNE) tiene actualmente un papel central. Esta

evolucion se sustenta en el crecimiento de los registros de donantes, la mejora continua de
las técnicas de tipaje y la aparicion de nueva evidencia clinica, que pone de relieve el
impacto de la edad del donante y otros factores bioldgicos en los resultados del trasplante.

En este contexto, el Registro de Donantes de Médula Osea (REDMO), gestionado por la
Fundacion Internacional Josep Carreras en el marco del acuerdo con el Ministerio de Sanidad
y la ONT, actua como la herramienta clave para articular el acceso a donantes no
emparentados. EIl REDMO integra en un unico modelo la captacion de donantes, su tipaje, la
gestion de la informacion HLA, la coordinacion de las colectas y el seguimiento posterior de
los donantes, en estrecha colaboracion con los centros de trasplante, los centros de colecta,
los bancos de sangre, las Comunidades Autbnomas y los registros internacionales.

El funcionamiento del REDMO se apoya en una estructura operativa descentralizada, en la
que cada unidad desempena una funcion especifica: Ios centros de donantes y los bancos
de sangre se encargan de la captacion y el tipaje inicial; los centros de trasplante definen las
indicaciones y cursan las solicitudes de busqueda; los centros de colecta organizan las
donaciones de médula 6sea o sangre periférica, y los bancos de corddn ofrecen sus unidades
para trasplante. El registro actua como nodo central de coordinacion, garantizando la
trazabilidad, la confidencialidad de los datos y la conexion con los registros internacionales a
través de las plataformas de busqueda y emparejamiento de la World Marrow Donor
Association (WMDA).

Sobre este entramado asistencial y organizativo, el modelo REDMO se guia por un marco de
referencia técnico y clinico formado por documentos de indicaciones de TPH, guias sobre
criterios de compatibilidad minimos en la busqueda de donantes no emparentados y
recomendaciones de calidad para los centros de trasplante y de colecta. Estos

documentos permiten homogeneizar criterios en un sistema sanitario complejo y altamente
descentralizado, y favorecen que la busqueda de donantes y la seleccion final se realicen de
forma agil y alineada con la evidencia cientifica disponible.
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A partir de esta base, el modelo REDMO afronta en la actualidad una etapa marcada por
varios retos de futuro. Uno de los mas relevantes es la necesidad de mantener y reforzar

un perfil de donantes joven y clinicamente 6ptimo, teniendo en cuenta que la edad del
donante se ha consolidado como un determinante clave de los resultados del trasplante, en
ocasiones incluso por encima de otros factores tradicionales. Esto exige revisar de forma
periodica las estrategias de captacion, adaptar los mensajes dirigidos a la poblacion y
priorizar aquellos segmentos de donantes con mayor valor clinico.

Otro ambito de evolucion es la adaptacion de los procedimientos a la nueva evidencia
cientifica y a la expansion de las terapias avanzadas. La incorporacion de nuevos
esquemas de acondicionamiento, los cambios en el manejo de la enfermedad injerto contra
huésped y el desarrollo de medicamentos de terapias avanzadas obligan a repensar el papel
de los donantes voluntarios, tanto en el trasplante convencional como en posibles usos
adicionales de sus células.

Finalmente, el modelo debe abordar el desafio de armonizar estandares de calidad,
etiquetado y trazabilidad en todos los centros implicados. La alineacion con normas
internacionales como ISBT 128, la incorporacion de nuevos estandares CAT y la extension de
los sistemas de acreditacion representan una oportunidad para reforzar la seguridad, la
comparabilidad y la confianza en el sistema.

Sobre esta experiencia acumulada y estos retos identificados, el modelo REDMO se
encuentra en una posicion sélida para definir sus proximos pasos. La reflexion conjunta
entre los diferentes agentes permite priorizar areas de mejora y sienta las bases de nuevas
lineas de trabajo, con un objetivo comun: garantizar que cualquier paciente que precise un
trasplante alogénico pueda acceder, en el menor tiempo posible, al donante mas adecuado
segun los conocimientos cientificos y los recursos disponibles en cada momento.
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El Modelo REDMO en Espana

Sergi Querol Giner. Director del REDMO. Fundacion Josep Carreras

Dolores Hernandez-Maraver. Jefe de Servicio Médico adjunto. Organizacion Nacional de
Trasplantes

Extracto de la comunicacion presentada en el congreso de la SETS 2025.

EI REDMO es el registro de donantes para trasplante de progenitores hematopoyéticos, de
caracter unico e integrado en el Sistema Nacional de Salud. Consta tanto de donantes
altruistas de células progenitoras, entre los 18 y 60 afios, como sangre de cordon. La ONT se
encarga de su gobernanza junto a las CCAA a través del Consejo Interterritorial de

Salud. Desde 1994, tras un acuerdo marco con la ONT y el Ministerio de Sanidad, la
Fundacion Josep Carreras, que creo el registro REDMO en 1991, gestiona su
funcionamiento. El objetivo de esta presentacion es mostrar la actividad 2024 del REDMO y
describir su organizacion y estructura.

Funcionamiento:

La captacion de donantes se realiza principalmente a través de los bancos de sangre aunque
participan otras instituciones como coordinaciones de trasplante o asociaciones de
pacientes. Se captan donantes entre 18 y 40 anos, y la gran mayoria lo son tanto de médula
0sea como de sangre. En la promocion debe haber por lo tanto sinergias entre ambos tipos
de donacion. Los donantes son inscritos en una base de datos comun (cuyo titular es la ONT
y la Fundacion Josep Carreras (FIJC) la encargada de la gestion de los datos, como se refleja
en el convenio marco firmado con el Ministerio de Sanidad y la ONT) que esta gestionada por
la FIJC e interconectada con los registros internacionales afiliados a la WMDA (a través de la
aplicacion informatica “Search, Match and Connect”). El registro se encarga de buscar
donantes solicitados por centros de trasplante (CT) de médula 6sea tanto nacionales como
internacionales. Para llevarlo a cabo, los CT espafoles envian una peticion de busqueda a
REDMO (equipo Pacientes de la FIJC) que hacen la busqueda tanto en el registro de
donantes espariol como en todos los internacionales afiliados a la WMDA. Una vez
localizados, se contacta a los donantes potenciales y se realiza una primera valoracion
medica (Health Availability Check o HAC) y se obtiene la muestra confirmatoria

(equipo Donantes de la FIJC). Cuando los CT, tanto nacionales como las peticiones recibidas
de los registros internacionales, eligen al donante 6ptimo, se programa la donacion

(equipo Colectas de la FIJC) en los centros de colecta distribuidos por todo el

pais. Posteriormente se realiza un seguimiento a corto y a largo plazo (hasta los 10 anos) del
donante.
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Resultados 2024:

A finales del 2024, el REDMO disponia de 505.505 donantes. Se recibieron 2.412 (+19%)
peticiones de muestra confirmatoria. Estas han resultado en la realizacion de 426 donaciones
efectivas (+8%), el 58% de ellas para el extranjero. En Espania, se han solicitado 1.394
busquedas (+11%) y se han realizado finalmente 748 trasplantes (+18%), con un 25% de
autosuficiencia. El tiempo medio para localizar un donante ha sido de 27 dias, para un 90%
de las busquedas. Estas cifras son las mejores de la serie histérica, convirtiendo al REDMO,
con una tasa de donacion de 1/1.187 donantes y la de trasplante 15.4 por millén de
habitantes, en uno de los registros del mundo mas eficientes.

Discusion y conclusiones:

EI REDMO ha crecido paulatinamente desde su creacion, sobre todo a partir de 2014,
cuando se acordo el primer plan nacional de médula 6sea. La SETS es una sociedad
cientifica que aglutina centros de donantes y de colecta, y su papel en el desarrollo del
REDMO es clave. Se prevé que en los proximos anos siga creciendo la necesidad de
trasplante de DnE, debido a mejores resultados con donante joven, la capacidad de
trasplantar con un mismatch utilizando ciclofosfamida postrasplante, y sortear las
especificidades de los anticuerpos dirigidos al donante, todo ello en un contexto de mejora en
la calidad del registro que permite disponer de un donante en tiempos muy rapidos.
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Retos actuales y futuros en los donantes
voluntarios de médula 6sea en Espana.

Moderador: Dr Sergi Querol. Director del REDMO

El panel abordé los retos actuales en la promocion, reclutamiento, retencion y
rejuvenecimiento de los donantes voluntarios del Registro de Donantes de Médula Osea
(REDMO). Los ponentes presentaron la situacion actual del registro, destacando la evolucion
demografica de sus donantes, las estrategias de promocion empleadas en los ultimos afios y
la necesidad de adaptar las campanas a las nuevas generaciones.

Se revisaron las metodologias de captacion orientadas a poblacion joven, el papel de la
promocion conjunta de sangre y progenitores hematopoyeéticos, y los mecanismos para
fortalecer la fidelizacion y seguimiento de los donantes. Ademas, se introdujo el concepto de
“Donante SoHO” como nuevo marco cultural y operativo, en coherencia con el Reglamento
(UE) 2024/1938 sobre Sustancias de Origen Humano, que amplia la vision del donante mas
alla del trasplante hematopoyético tradicional.

Ponentes y presentaciones:

« Situacion actual en Espania, justificacion rejuvenecimiento donantes voluntarios. Dr.
Felipe Macias. Proteccion del Donante, REDMO-FIJC.

« Discusion estrategias para la promocion, reclutamiento, retencion y rejuvenecimiento
de donantes voluntarios. Dr. Sabin Urcelay. Coordinador grupo promocion de la
captacion y fidelizacion de donantes SETS, Centro Vasco de Transfusiones y Tejidos
Humanos.
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Retos actuales y futuros en los donantes
voluntarios de médula 6sea en Espana.

Desarrollo del panel

1.1. Situacion actual en Espana, justificacion rejuvenecimiento
donantes voluntarios

Dr. Felipe Macias. Proteccion del Donante, REDMO-FIJC
Objetivos:

e Descripcion de las caracteristicas de los donantes registrados en el REDMO
e Justificacion de la necesidad de rejuvenecer REDMO
e Gap analisis de lo que tenemos y lo que nos hace falta

1. Caracteristicas de los donantes registrados en REDMO

A punto de corte del primer semestre de 2025, REDMO cuenta con 513.704 donantes
activos. De ellos, 109.677 (21%) tienen entre 18 y 30 afos, distribuidos en 35.288 hombres
(32%) y 74.389 (68%) mujeres.

En 2024, las acciones de promocion y reclutamiento permitieron la incorporacion de 30.010
nuevos donantes, con una edad media de 28 anos, de los cuales 6% tenia 18 anos. La
distribucion por sexo de las nuevas incorporaciones fue 67% mujeres y 33% hombres. Las
cancelaciones por alcanzar el limite de edad (60 afos) representaron aproximadamente una
cuarta parte de los nuevos registros.

a. Justificacion de la necesidad de rejuvenecer REDMO: La evidencia cientifica
demuestra que los donantes menores de 30 afios ofrecen: Mejores tasas de
supervivencia en los receptores, menor incidencia de complicaciones post-trasplante,
mayor éxito en los trasplantes.

b. Competitividad de los registros: Estos hallazgos han impactado la practica clinica y
se han incorporado en herramientas de seleccion de donantes, cuyos algoritmos
ahora priorizan a los donantes jévenes menores de 30 afios. Resultados de este
cambio de paradigma los registros internacionales han implementado estrategias
de reclutamiento y retencion de donantes jovenes.

2. Gap analisis de lo que tenemos y lo que nos hace falta

Mediante un calculo aproximado a partir de datos del INE, el 1.9% de los jévenes en Esparia
entre 18 a 30 afios son donantes REDMO (2.7% mujeres y 1.1% hombres). El objetivo
proyectado para 2030 es contar con 300.000 donantes jovenes, equivalente al aprox 5% de
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voluntarios de médula 6sea en Espana.

la poblacion de 18 a 30 afos en Espana. Este desafio subraya la necesidad de incrementar
significativamente la inscripcion de jovenes, con especial énfasis en donantes hombre,
asegurando la efectividad y sostenibilidad del registro.

1.2. Discusion sobre estrategias para la promocion,
reclutamiento, retencion y rejuvenecimiento de donantes
voluntarios

Dr. Sabin Urcelay. Coordinador grupo promocion de la captacion y fidelizacion de donantes
SETS, Centro Vasco de Transfusiones y Tejidos Humanos.

Objetivos:

e QOportunidad de la promocion conjunta sangre y progenitores hematopoyeéticos
e Metodologias para el reclutamiento dirigidas a los jovenes
e ,COmo retener a los donantes?

1. Oportunidad de la promocién conjunta sangre y progenitores hematopoyéticos

Desde su origen la promocion de la donacion se ha evaluado con el ratio de n° de
donaciones/1000 Hab./afo. El enfocar en el N° de donaciones ha hecho que actuemos como
“recolectores nbmadas” mas que como “cultivadores”. Hemos confundido a personas que
vienen a dar sangre con donantes y ademas damos por hecho que le podemos pedir que se
vayan haciendo donantes de otras sustancias u 6érganos segun van surgiendo necesidades,
hecho que descoloca e incluso puede llegar a incomodar. Tenemos que crear un nuevo
paradigma y pensar que necesitamos DONANTES en mayusculas. Donantes solidarios,
altruistas, repetitivos, responsables y comprometidos. Podiamos hablar de DONANTES
SoHO con diferentes compromisos segun edad y sexo

2. Metodologias para el reclutamiento dirigidas a los jovenes:

Para captar donantes se necesita que las personas empaticen con lo pacientes y para ello
hay que “emocionarles”. La sola informacion de esa necesidad no asegura la apropiacion de
la misma por parte de la sociedad y por ende mucho menos que sea capaz de generar la
“‘emocion” suficiente como para convertirse en DONANTE.

Se puede pensar en varias:
o Habria que empezar en la escuela con ApS sobre la necesidad que tiene la sociedad
de contar con DONANTES. Como resultados de estas ApS se producirian campanas
locales y se iria “cultivando” futuros donantes desde edades tempranas
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e Cuando se hace promocion de la donacion de sangre en los entornos que frecuentan
los jovenes (Universidad, FP, Centros Deportivos, Empresas...) se podria intentar
captar DONANTES. Hay que medir bien los recursos necesarios
para recepcionar estos DONANTES. Es contraproducente “morir de éxito y no poder
atender debidamente a todos los donantes que se presenten.

o Campanas/ Mensajes en Redes Sociales,
¢ |Institucionales (Ministerio, Instituciones, Centros de Transfusion, Asociaciones...)
e De “iguales” (amigos, familiares...) que sean o se hagan DONANTES
e De receptores de sangre, plaquetas, 6érganos, médula, inmunoglobulinas...

En las campanas de sensibilizacion, al menos en las de sangre de nuestro entorno, suele
haber una respuesta mayoritariamente femenina. Habria que especificar qué DONANTES se
necesitan y porqué de este motivo.

3. (Como retener a los donantes?

La retencion de los donantes empieza en la captacion. Es mucho mas facil retener
DONANTES, personas que han venido a hacerse donantes después de una

reflexion personal, que retener a personas que han venido a dar sangre por un impulso tras
una campana o una llamada de “alerta” para donar.

Para lograr la retencion o fidelizacion, primera condicion debe ser cubrir sus expectativas en
las primeras citas y luego deberemos mantener su motivacion para asegurar que seguiran
siendo DONANTES. Para mantener la motivacion fundamentalmente deberemos darles un
trato exquisito y hacerles llegar de una manera “real” la importancia de sus donaciones y los
resultados que se estan logrando gracias a ellas. El agradecimiento de los receptores puede
ser una manera sencilla de gratificar y motivar reforzando la solidaridad de los DONANTES.
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Cuestiones para la discusién

Durante el debate se identificaron diversos temas que requieren analisis adicional o0 consenso
técnico y operativo para el disefio del futuro Plan Nacional de Rejuvenecimiento del Registro:

;Debe reducirse la edad maxima de inscripcidn al registro, situandola en los 30 o
35 afnos?

;Cual es el ritmo 6ptimo de crecimiento anual del registro para alcanzar la meta de
300.000 donantes jovenes en 20307

¢Como equilibrar la distribucion por sexo y edad, reforzando la captacion de
donantes varones jovenes?

¢ Qué papel debe tener la promocién conjunta de sangre y progenitores
hematopoyéticos?

¢ Como llegar de manera efectiva a los jéovenes menores de 25 anos, especialmente
a través de redes sociales y entornos educativos?

¢Qué estrategias pueden garantizar la retencion y seguimiento del donante a lo
largo del tiempo (p. €j., plataforma web, campanas de agradecimiento,

donante SoHO)?

¢ Deberian disenarse campanas especificas para minorias étnicas o grupos poco
representados?

Sociedad Espariola de Fundacién REDMO '
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Resumen de la discusion y propuestas de futuro

Como resultado del panel, se propone avanzar en la definicion de una Estrategia de
Rejuvenecimiento del Registro de Donantes de Médula Osea (REDMO), en coherencia con el
Plan Nacional de Médula Osea (PNMO) 2026-2030 vy las directrices europeas sobre
Sustancias de Origen Humano (SoHO).

El objetivo principal es garantizar la sostenibilidad y competitividad del registro, promoviendo
el relevo generacional y fortaleciendo la base de donantes jovenes.

1. Introduccion

El Registro de Donantes de Médula Osea (REDMO) afronta un reto estructural: el
envejecimiento progresivo de su base de donantes y la necesidad de adaptarse a un entorno
terapéutico en el que los donantes jovenes ofrecen mejores resultados clinicos y una mayor
competitividad internacional.

Los puntos de este debate pueden ser un buen punto de partida para plantear las

futuras estrategias. Durante la discusion se han planteado propuestas para captar, retener y
fidelizar a los donantes jovenes, con énfasis en el equilibrio de género, la sostenibilidad del
sistema y la integracion del concepto Donante SOHO como eje cultural y estructural de la
donacion moderna en Espana.

Diagnostico de situacion:
e 513.704 donantes activos en junio de 2025.
o Solo 21 % tienen entre 18 y 30 anos (109.677 personas).
e Desbalance de género: 64 % mujeres / 36 % hombres.
« Bajas anuales por edad: = 25 % de los nuevos registros.
o Objetivo 2030: 300.000 donantes jovenes, equivalentes al 5 % de la poblacion de 18-
30 anos en Espana.

Evidencia clinica: Los pacientes trasplantados con progenitores de donantes jovenes menores
de 30 afios presentan mejores tasas de supervivencia y menor incidencia de
complicaciones post-trasplante (EICH).

Competitividad: los registros internacionales priorizan donantes jovenes; Espafia necesita
rejuvenecer para mantener su posicion en la red global de trasplantes.

2. Ejes estratégicos

Eje 1. Promocion y captacion de donantes jovenes
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Este eje se centra en disefiar camparias coordinadas que integren la donacion de sangre y
médula ésea como parte de una misma cultura solidaria. Se propone desarrollar acciones
conjuntas entre los centros de transfusion y el REDMO, priorizando los entornos donde se
concentra la poblacion joven —universidades, centros de formacion profesional, espacios
deportivos y redes sociales—.

Ademas, se plantea incorporar programas educativos y proyectos de aprendizaje-servicio
que fomenten la conciencia sobre la donacion desde edades tempranas.

Eje 2. Fidelizacion y retencion

La fidelizacion del donante es un aspecto clave para asegurar la continuidad del registro. Este
eje propone mejorar la experiencia del donante mediante una atencion mas personalizada, el
seguimiento posterior a la inscripcion y la comunicacion de resultados 0 agradecimientos.

También se plantea potenciar herramientas digitales, como la creacion de una web del
donante, que permita mantener el vinculo a largo plazo, actualizar datos y reforzar la
motivacion mediante informacion transparente y de valor.

Eje 3. Innovacion en el proceso de inscripcion

Con el objetivo de reducir barreras de acceso, se sugiere la implantacion progresiva de la
tipificacion con torunda seca, actualmente en proceso de validacion. Este método simplifica la
toma de muestra, permite realizar la tipificacion HLA, ABO y CMV de manera mas agil y
facilita la inscripcion en entornos no hospitalarios.

La implementacion de este sistema podria acompanarse de campafrias piloto y protocolos
comunes que garanticen su validez y trazabilidad en todo el territorio nacional.

Eje 4. Cultura del Donante SoHO

Se propone promover una nueva vision del donante, alineada con el marco europeo SoHO,
que integre todas las modalidades de donacion bajo un mismo concepto ético y operativo.

El Donante SoHO se define como una persona que, desde una vision integral y altruista,
puede participar en diferentes tipos de donacién (sangre, progenitores hematopoyéticos,
tejidos o células), contribuyendo asi a la sostenibilidad del sistema y a la innovacion
terapéutica.

Esta cultura debe incorporarse progresivamente en los materiales informativos, los
consentimientos y la formacion del personal sanitario vinculado a la captacion.

Esta propuesta se plantea como una linea estratégica abierta, susceptible de desarrollo
conjunto entre los centros de donantes, la ONT, la Fundaciéon Josep Carreras y las
comunidades autonomas.
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3. Posibles acciones para realizar
Promocién integrada: el concepto del Donante SoHO
La renovacion del registro implica construir un nuevo modelo de donante.

El Donante SoHO representa un ciudadano comprometido con la salud publica que, a lo largo
de su vida, puede participar en diferentes tipos de donacién (sangre, médula,
plasma o tejidos), dentro de un mismo marco ético, seguro y voluntario.

Este modelo perseguiria:

« Unificar la promocion de las distintas donaciones bajo una estrategia coordinada.

e Fomentar la continuidad del compromiso solidario, adaptando las posibilidades de
donacion a la edad, salud y motivacion del ciudadano.

e Aumentar la comprension social de que todas las donaciones comparten el mismo
principio de altruismo y proteccion.

o Reforzar la identidad del donante como parte activa del sistema de salud y no solo
como participante puntual.

El desarrollo del concepto Donante SoHO requerira una gobernanza compartida entre
REDMO, ONT y los bancos de sangre, integrando comunicacion, educacion y
acompafamiento.

Captacion, digitalizacién y accesibilidad

Para captar donantes jovenes es necesario ofrecer procesos simples, seguros y digitales,
eliminando barreras logisticas y emocionales.

Acciones prioritarias:

o Implementar el sistema de tipificacion con torunda seca (dry swab) como via estandar
de inscripcion, actualmente en fase de validacion para el estudio de HLA, ABO y
CMV.

e Integrar la torunda seca con los sistemas digitales de REDMO y los bancos
autondémicos, garantizando trazabilidad, interoperabilidad y cumplimiento de la
normativa de proteccion de datos.

e Implementar herramientas de preinscripcion online con consentimiento electronico
verificable mediante identidad digital sanitaria.

e Ampliar los puntos de captacion mediante alianzas con universidades, empresas
tecnoldgicas, asociaciones juveniles o programas de voluntariado.
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Retencidn y fidelizacion

La retencion del donante empieza en su primera inscripcion. El objetivo es acompanar,
agradecer y reforzar el vinculo con el registro.

Medidas clave:

o Acompafnamiento digital y telefonico en las primeras fases del registro.

« Comunicacion post inscripcion con agradecimientos personalizados y resultados
globales del impacto.

o Estrategia “Cuarta Donacion”: mantener el contacto y la motivacion hasta consolidar el
habito donante.

Desarrollar un espacio digital del Donante SoHO que permita mantener la comunicacion con
el registro, acceder a informacion personalizada y reforzar el vinculo con el sistema de
donacion.

Conocimiento, sostenibilidad y gobernanza

« Aprovechar los resultados del Observatorio del Donante Joven, ya en marcha, para
profundizar en el conocimiento de las tendencias y motivaciones de la poblacion
donante.

« Estudios sociolégicos periddicos sobre percepcion de la donacion entre jovenes.

« Evaluacion econdémica de los modelos de captacion vy fidelizacion.

e Coordinacion entre REDMO, ONT, SETS y comunidades autonomas para financiacion
y seguimiento.

Diversidad y equidad

« Campanas especificas para minorias étnicas y territorios con baja representacion.
« Colaboracion con asociaciones juveniles y culturales.

e Adaptacion linguistica e inclusiva de los materiales informativos.

o Refuerzo de la representacion masculina en las campanas de captacion.

4. Resultados esperados a 5 anos:

« 300.000 donantes jovenes activos.

« Ratio de género equilibrado 50/50.

o Aumento de la autosuficiencia hasta el 35 %.

e Implementacion completa del sistema de torunda seca a nivel nacional.

« Consolidacion del modelo Donante SoHO como referencia ética y operativa en
Europa.
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Conclusion

El rejuvenecimiento del Registro Espafiol de Donantes de Médula Osea (REDMO) representa
una oportunidad para fortalecer su sostenibilidad y garantizar la equidad en el acceso al
trasplante. Las ideas y lineas de trabajo surgidas de este panel no pretenden establecer
medidas definitivas, sino abrir un espacio de reflexion y planificacion conjunta entre todos los
actores implicados —REDMO, ONT, bancos de sangre, centros de donantes y comunidades
autébnomas—.

Las propuestas aqui recogidas podrian servir como base para futuras estrategias nacionales,
orientadas a integrar la vision del Donante SoHO, simplificar los procesos de inscripcion,
mejorar la experiencia del donante y fomentar la participacion de las nuevas generaciones.

De forma progresiva, y en coherencia con el marco regulador europeo SoHO, esta estrategia
podria contribuir a consolidar un modelo de donacion mas integrado, sostenible y alineado
con los valores de altruismo y solidaridad que definen al sistema espafnol de donacion.

Bibliografia y fuentes

o« REDMO. Informe de Actividad 2025. Fundacion Josep Carreras.
« WNMDA Global Trends Report 2024.
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2. Colecta de Sangre Per

2.A. Plerixafor en donantes sanos

Retos actuales y futuros en los donantes
voluntarios de médula 6sea en Espana.

Moderador: Dra. Alejandra Martinez Trillos. Hematologa, adjunta a la Direccion Médica,
REDMO - FIJC

Los datos actuales sugieren que entre el 7 % y el 10 % de las donaciones de células
progenitores hematopoyéticas (CPH) de sangre periférica para trasplante alogénico no
alcanzan la dosis celular requerida (habitualmente 5E6 CD34/kg), y entreel 1 % y el 2
% alcanzan una dosis suboptima (<2E6 CD34/kQ). La extraccion de médula Osea es
una opcion cuando el recuento celular total ya se considera de alto riesgo de fallo del
injerto (es decir, <1E6 CD34/kg); sin embargo, si la extraccion de progenitores ha sido
deficiente, es probable que la extraccion de médula 6sea también sea suboptima. La
extraccion de médula 6sea puede ser dificil de organizar y conlleva un riesgo anestésico
y un tiempo de recuperacion mas prolongado para el donante.

La utilizacion del Plerixafor es la Unica alternativa disponible para estos casos de malos
movilizadores, pero el uso de Plerixafor en este contexto se considera fuera de
indicacion, ya que la Agencia Europea de Medicamentos (EMA) solo lo ha autorizado en
Europa, en combinacion con G-CSF, para los fallos de movilizacion de células CD34+ en
el trasplante autélogo, en pacientes con linfoma y mieloma. Por consiguiente, la
evidencia sobre el uso de Plerixafor como agente movilizador de donante alogénico es
escasa. Aun asi, se han reportado diferentes series en un contexto de uso compasivo.
Estos datos apuntan a que el Plerixafor suele tolerarse bien, con efectos adversos
graves muy poco frecuentes. Los efectos adversos reportados son parecidos a los
referidos para donantes autdlogos, es decir, diarrea, nauseas, fatiga, reacciones en el
sitio de inyeccion, cefalea, artralgia, mareo y vomitos, principalmente. La
trombocitopenia también ha sido reportado. Hasta la fecha, no se han notificado efectos
a largo plazo en ningun estudio.

Ante esta realidad planteamos como estandarizar su uso en esos casos donde la
dificultad de la movilizacion ponga en riesgo al receptor. En este sentido es de interés el
modelo seguido en ltalia, donde el Plerixafor esta aprobado desde 2017, por la Agencia
ltaliana de Medicamentos (AIFA), para su uso en donantes sanos de CPH alogénicas
con mala movilizacién, con una dosis estandar de 0,24 mg/kg. Esto permite la
movilizacion de CPH cuando los métodos estandar (G-CSF) resultan insuficientes. Este
permiso esta supeditado a seguir el protocolo especifico, aprobado por GITMO/IBMDR,
para la inclusion de estos donantes, la programacion del farmaco y su registro y
seguimiento.

Ponente y presentacion:
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Experiencia del uso de plerixafor en donante sano, mal movilizador. Dr. Miquel Lozano
Molero. Jefe de Seccion de Hemoterapia, Hospital Clinic de Barcelona

Desarrollo del panel

2.A1. Experiencia del uso de plerixafor en donante sano, mal
movilizador.

Dr. Miquel Lozano Molero. Jefe de Seccion de Hemoterapia, Hospital Clinic de Barcelona

Durante las ultimas décadas, el trasplante de progenitores hematopoyeticos (TPH) se ha
consolidado como una herramienta terapéutica esencial en el tratamiento de multiples
enfermedades hematologicas malignas y no malignas. El progreso en las técnicas de
movilizacion y recoleccion celular, junto con la expansion de los registros internacionales
de donantes, ha permitido que miles de pacientes accedan a trasplantes cada afio. En
la actualidad, las CPH obtenidas de sangre periférica representan la principal fuente
para trasplante tanto autélogo como alogeénico, debido a la rapidez de injerto y la
reduccion del tiempo de hospitalizacion que ofrecen frente a la médula 6sea (MO)
tradicional.

No obstante, la movilizacion de células CD34* mediante el factor estimulante de
colonias de granulocitos (G-CSF), estandar en la mayoria de los protocolos, no siempre
resulta eficaz. Entre un 2% y un 11% de los donantes sanos presentan una respuesta
suboptima, lo que compromete la posibilidad de obtener un injerto adecuado. En este
contexto, el plerixafor —un antagonista del receptor CXCR4 inicialmente desarrollado
con otros fines terapéuticos— ha emergido como una alternativa eficaz para superar los
fallos de movilizacion. Aunque su uso en donantes sanos se encuentra fuera de
indicacion formal, la evidencia acumulada en los ultimos afos demuestra un perfil
favorable de eficacia y seguridad, abriendo la puerta a su incorporacion protocolizada
en programas nacionales de donacion.

Todas las modalidades e indicaciones clinicas del TPH han crecido durante los ultimos
50 afios. En 2019, la European Society of Blood and Marrow Transplantation (EBMT)
registro mas de 47,000 TPH. Los TPH alogénicos han crecido mas rapido que los
trasplantes autologos, aun mas intensamente para pacientes pediatricos. Segun la
Asociacion Mundial de Donantes de Médula Osea (WMDA), los trasplantes no
relacionados han crecido de 4,429 en 2000 a 23,181 en 2019. Mientras que las
donaciones derivadas de MO confieren una tasa mas baja de enfermedad injerto contra
huésped cronica (EICR) tras un TPH alogénico, la donacion de CPH de sangre periférica
e o cammenas | BEDMO.. e SiONT
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resulta en un injerto de neutrdéfilos y plaquetas mas rapido y potencialmente una
estancia hospitalaria mas corta y menos soporte transfusional. Por lo tanto, la sangre
periférica es la fuente preferida de CPH, representando el 99% de los trasplantes
autélogos y el 76% de las donaciones alogénicas (85% entre donantes no relacionados)
registradas por EBMT. Un cambio historico similar entre las donaciones alogénicas fue
registrado por el Centro de Investigacion Internacional de Trasplante de Sangre y
Médula. Entre los trasplantes no relacionados, la evolucion también es notable: segun
WMDA, en 2000, la MO comprendia 3,514 donaciones (79%) para 4,429 trasplantes,
mientras que, en 2020, ascendia a solo 3,914 (17%) donaciones para 23,181
trasplantes. Mientras tanto, la SP aumento¢ del 24% de las donaciones en 2000 (1049
de 4429) al 68% en 2020 (16,406 de 23,181).

En el contexto alogénico, los regimenes de movilizacion de CPH también dependen de
G-CSF. Las tasas de movilizacion exitosa entre los donantes sanos varian mucho segun
diferentes autores. Beelen et al., en 2002, informaron hasta un 25% de fracasos para
obtener =5 x10° células CD34+ /kg de peso corporal del receptor en un solo producto
de leucocitaféresis después de administrar G-CSF a una dosis de 16 ug/kg por dia.
Trabajos mas recientes, algunos que incluyen nifos, informaron que el 2%-11% de los
procedimientos de movilizacion basados en G-CSF no logran obtener la cantidad
deseada de células CD34+. El uso de plerixafor en este contexto se considera fuera de
indicacion, ya que plerixafor esta autorizado por la Agencia Europea de Medicamentos
en Europa y por la Administracion de Alimentos y Medicamentos (FDA) en los Estados
Unidos solo en combinacion con G-CSF para fracasos de movilizacion de células
CD34+ para HCT autdlogo en pacientes con linforna y mieloma. Como resultado, la
evidencia sobre el uso de plerixafor como agente de movilizacién en DS para HCT
alogénico es escasa.

Sin embargo, en los afos recientes un numero creciente de publicaciones demuestran
el perfil de seguridad para los donantes sanos relacionados que lo reciben y la eficacia
del producto obtenido por aféresis para asegurar un precoz y duradero implante en el
receptor

La situacion que estamos viviendo con el plerixafor es similar a la que se observo con el G-
CSF en los afos 90: primero se utilizd en pacientes, posteriormente, al ver la seguridad y la

eficacia en donantes sanos relacionados. Finalmente, hacia finales de la década de los afos
90 del siglo pasado, también se empez0 a utilizar con los donantes sanos no relacionados. En
su caso, Yy después de muchos anos de uso, esta fuera de toda duda el perfil de seguridad de

este farmaco.
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Cuestiones para la discusién

Mecanismo de accion: ;Como actua Plerixafor sobre el eje CXCR4/SDF-1y de qué
manera complementa o potencia el efecto del G-CSF en la movilizacion de células
progenitoras hematopoyéticas?

Curva dosis-respuesta y farmacodinamica: ;Cual es la relacion entre la dosis
administrada, el momento de la administracion y la magnitud del aumento de CD34*
circulantes? ¢ Existen diferencias significativas entre distintas estrategias de
combinacion con G-CSF?

Experiencia clinica en donantes sanos relacionados: ;Qué resultados de eficacia
y seguridad se han observado en los centros que han incorporado Plerixafor en
protocolos asistenciales? ;Qué variables predicen una buena respuesta al
tratamiento?

Recomendaciones de uso y perspectivas futuras: ;En qué situaciones clinicas
deberia considerarse la administracion de Plerixafor en donantes sanos? ;Qué
criterios operativos y regulatorios serian necesarios para su incorporacion sistematica
en los programas nacionales de donacion?
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Retos actuales y futuros en los donantes
voluntarios de médula 6sea en Espana.

Resumen de la discusion y propuestas de futuro

Sobre el mecanismo de accién:

Plerixafor (AMD3100) fue desarrollado inicialmente como inhibidor de VIH. De forma
fortuita, se observo que bloqueaba la union del receptor CXCR4 con su ligando SDF-1
(CXCL12), mecanismo esencial para el anclaje de las células madre hematopoyéticas
en la médula 6sea.

Al inhibir esta interaccion, Plerixafor induce la liberacion rapida y reversible de CD34* a
la circulacion periférica. Su efecto es sinérgico con G-CSF, que remodela el
microambiente medular y potencia la migracion celular.

Sobre la curva dosis-respuesta y farmacodinamia

La movilizaciéon inducida por Plerixafor es dosis dependiente, rapida y transitoria:

. Inicio: 4—6 horas tras administracion por via subcutanea.
. Pico méaximo: entre 10-12 horas (efecto mantenido hasta 16-18 h).
. Dosis recomendada (ficha técnica):

0 <83 kg: 0,24 mg/kg.
o} >83 kg: 24 mg dosis fija (max. 40 mg).

. Administracion conjunta con G-CSF: tras 4 dias de tratamiento, 10-11 h antes de
la aféresis.

El aumento de CD34* circulantes con Plerixafor + G-CSF suele ser de 3 a 6 veces
superior respecto a G-CSF en monoterapia.

Sobre la seguridad y efectos adversos

Plerixafor presenta un perfil de seguridad favorable:

. Reacciones locales leves (dolor o eritema en el punto de inyeccion).
. Molestias gastrointestinales y cefalea autolimitadas.
. Reacciones alérgicas graves, extremadamente infrecuentes (<0,1%), descritas

en los primeros 30 minutos post administracion.

(2 Sociedad Espanola de Fundacién REDMO »
. Transfusitin Sanguinea y JOSEP CARRERAS |  Registro de Donantes ﬁﬁ S {ONT

Terapia Celular contra la leucemia de Médula Osea oreanizaiON wacionAL

24



Retos actuales y futuros en los donantes
voluntarios de médula 6sea en Espana.

Sobre la experiencia en donantes sanos relacionados

El uso de Plerixafor en donantes sanos comenzé en el Hospital Clinic de Barcelona en
2014, con un incremento sostenido de su aplicacion: 2.9% en el 2016 a 12.2% en el
2024.

Resultados principales:

. Eficacia: 81% de éxito con una sola dosis; 17% con necesidad de segunda dosis;
la tercera dosis no se contempla por falta de eficacia.

. Colecta promedio: 5 horas, con una dosis Unica suficiente.

. Segunda dosis: menor rendimiento (2,55 vs. 1,81 x10° CD34*/kg).

. Descanso recomendado: 2—3 semanas antes de nueva movilizacion.
. Indicaciones clinicas observadas:

0 Fallo de movilizacion tras G-CSF.

0 Intolerancia o contraindicacion a G-CSF.

No se han documentado efectos adversos graves. Los injertos obtenidos mostraron un
implante rapido y estable en los receptores.

Sobre las recomendaciones para su uso

. Considerar Plerixafor (0,24 mg/kg SC) en donantes con recuento de CD34*
periféricas <20/uL tras 4 dias de G-CSF.

. Programar aféresis 612 h post administracion.

. Si no se alcanza el objetivo de >5x10° CD34*/kg, valorar una segunda dosis al
dia siguiente.

. Supervision clinica estrecha, con registro de eventos adversos y resultados de
injerto.

Como hacer la adaptacion regulatoria

. Incluir este protocolo como anexo técnico en los procedimientos de REDMO, con
version oficial que permita su uso en multiples centros.
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Retos actuales y futuros en los donantes
voluntarios de médula 6sea en Espana.

. Presentacion del protocolo al CEIm para aprobacion general del estudio
observacional / asistencia.

. Comunicacion a la AEMPS para reconocimiento como “uso asistencial
excepcional” de Plerixafor en donantes, basandose en datos del protocolo italiano +
experiencia nacional.

. Asegurar que Plerixafor esté disponible en farmacia hospitalaria bajo el modelo
del documento de consenso (que facilite su dispensacion en momentos criticos).

. Crear un formulario de consentimiento especifico que informe al donante sobre el
uso fuera de ficha técnica, riesgos conocidos, beneficios y seguimiento.

Propuesta de consenso para su uso en el ambito REDMO:

Sera necesario definir un protocolo de consenso para el uso de plerixafor como
alternativa asistencial (no solo compasiva) para casos de movilizacion insuficiente,
garantizando seguridad, eficacia y trazabilidad.

Principios generales:

1. El donante debe ser evaluado con los estandares habituales de aptitud clinica
para donacion de progenitores hematopoyéticos.

2. El protocolo se activa unicamente en casos con evidencia de movilizacion
insuficiente con G-CSF o contraindicaciones claras al uso del factor estimulante.

3. El uso de plerixafor se considera parte de un protocolo asistencial excepcional,
con seguimiento y reporte de resultados y eventos adversos.

Criterios de uso:

e Prediccion de fallo de movilizacion: Recuento de CD34* periféricas <20/uL el dia
+5 de G-CSF o tendencia claramente inferior a lo esperado respecto a la media
institucional. La decision se toma de forma prospectiva, antes de iniciar la
aféresis.

e Mala movilizacion confirmada: Si tras la primera aféresis con G-CSF la
recoleccion es <2 x 10° CD34*/kg, puede administrarse plerixafor de rescate
para una segunda colecta al dia siguiente.

¢ Intolerancia o contraindicacion al G-CSF:En donantes con reacciones adversas
graves al G-CSF (dolor 0seo severo, fiebre alta, efectos sistéemicos), se puede
emplear plerixafor como agente unico de movilizacion, con dos dosis separadas
24 h.
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Retos actuales y futuros en los donantes
voluntarios de médula 6sea en Espana.

Dosis y cronograma:

Administrar G-CSF usual, 10 pg/kg/dia SC, en al menos 4 dias consecutivos antes de
realizar mediciones de recuento CD34".

Administrar Plerixafor en los supuestos mencionados:
. Dosis 0,24 mg/kg SC (max. 40 mg).
. Administrar 6 a 12 horas antes del inicio de la aféresis.

Realizacion de la aféresis:

. Iniciar la aféresis entre las 6 y 12 horas post administracion de Plerixafor.

. Volumen de procesamiento estandar (segun los protocolos del banco de
progenitores) con objetivo de obtener > 5 x10¢ CD34*/kg del receptor, con minimo
aceptable > 3 x10° CD34"/kg.

. Si con la primera aféresis no se alcanza el objetivo, valorar segunda dosis /
segunda aféresis al dia siguiente, siempre que el donante esté en condiciones optimas.

Seqgunda dosis de rescate:

Si fuera necesaria una segunda dosis, esta tiene menor rendimiento comparativo (como
se observo en la experiencia clinica presentada: ~1,81 CD34%/kg), por lo que su empleo
debe ser evaluado con cautela y de forma individualizada.

Monitorizacion de sequridad y seguimiento del donante:

. Observacion medica durante al menos 60 minutos tras la inyeccion de plerixafor,
monitorizacion de signos vitales.

. Registro sistematico de efectos adversos (locales, gastrointestinales, reacciones
alérgicas), con seguimiento a 24 h, 7 dias y a largo plazo segun protocolo REDMO.

. Evaluacion de la eficiencia de recoleccion: porcentaje de CD34* recolectadas /
circulantes, horas de aféresis, necesidad de dosis adicionales.

. Registro del injerto obtenido y seguimiento del receptor (tiempos de neutropenia,
plaquetas, injerto, complicaciones) como parte del informe del donante-receptor.

Ventajas y riesgos:

Ventajas esperadas:
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Retos actuales y futuros en los donantes
voluntarios de médula 6sea en Espana.

. Mayor tasa de éxito en casos de movilizacion dificil

. Menor numero de procedimientos adicionales (dosis extras, aféresis
multiples).

. Mejora de la planificacion logistica (actividad de tarde-noche, optimizacion

de recursos).

. Acumulacion de evidencia nacional que permita su inclusion futura en
guias estandarizadas y protocolizadas para su uso.

Riesgos y limitaciones:

. Uso fuera de indicacion: requerimiento sanitario y regulatorio.

. Posibles eventos adversos (aunque series historicas muestran un perfil
favorable).

. Coste adicional del farmaco y logistica asociada.

. Riesgo de no alcanzar objetivo aun con plerixafor (en casos extremos).

. Necesidad de monitorizacion estricto y reporte centralizado para evaluar

la seguridad y eficacia real en el entorno espanol.
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Retos actuales y futuros en los donantes
voluntarios de médula 6sea en Espana.

Conclusion

El uso de Plerixafor podria representar una alternativa eficaz y segura para mejorar la
movilizacion de progenitores hematopoyéticos en donantes sanos con respuesta
insuficiente al G-CSF y cumplan criterios de mala o pobre movilizacion. Los datos
disponibles sugieren que su combinacion con este agente podria aumentar
significativamente el numero de células CD34* circulantes, con un perfil de tolerancia
favorable y sin efectos adversos graves descritos en las series publicadas.

No obstante, dado que su utilizacion en donantes sanos continua fuera de indicacion
formal, seria necesario establecer criterios clinicos, éticos y regulatorios claros que
definan en qué situaciones su empleo podria considerarse apropiado.

La elaboracion de un protocolo asistencial estandarizado permitiria, en un futuro,
evaluar de manera sistematica su eficacia y seguridad, garantizar la trazabilidad de los
procedimientos y generar la evidencia necesaria para valorar su eventual incorporacion
a las guias nacionales e internacionales de movilizacion de progenitores
hematopoyeticos.
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2. Colecta de Sangre Per

2.B. Colecta de médula o6sea

Retos actuales y futuros en los donantes
voluntarios de médula 6sea en Espana.

Moderador: Dra. Alejandra Martinez Trillos. Adjunta a la Direccion Médica, REDMO - FIUC

El Hospital Clinic de Barcelona, en colaboracion con REDMO (Registro Espariol de
Donantes de Médula Osea), actia como centro de referencia para la colecta de médula
Osea de donantes voluntarios en Catalufia y, ocasionalmente, de otras regiones como
Aragon. Desde la creacion de REDMO, la coordinacion entre ambos organismos ha sido
fundamental para garantizar la seguridad del donante, la calidad del producto
hematopoyeético y la eficiencia logistica del proceso. Entre 2017 y 2025, se evaluaron 64
donantes, de los cuales se realizaron 47 colectas efectivas, consolidando un modelo
asistencial estructurado que integra la seleccion, evaluacion clinica, procedimientos de
aféresis 0 extraccion en quirdfano y seguimiento postdonacion.

La médula 6sea continua siendo la fuente preferente de progenitores hematopoyéticos
en determinados contextos, especialmente en poblacion pediatrica, patologias no
malignas y trasplantes haploidénticos. Sin embargo, el descenso progresivo en la
frecuencia de este tipo de colectas plantea un reto importante para los equipos
asistenciales, que deben mantener su capacitacion técnica y operativa. En este
escenario, la formacion continuada y la estandarizacion de procedimientos entre los
equipos regionales se perfilan como elementos clave para preservar la calidad del
programa nacional de donacién y garantizar la disponibilidad de donantes
adecuadamente preparados en todo el territorio.

Ponente y presentacion:

Experiencia en colecta de médula dsea: reto para la capacitacion de los equipos de donantes
voluntarios. Dra. Montse Rovira. Responsable del Programa de Transplante de Progenitores
Hematopoyéticos, Hospital Clinic de Barcelona.
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Retos actuales y futuros en los donantes
voluntarios de médula 6sea en Espana.

Desarrollo del panel

2.B.1. Experiencia en colecta de médula 6sea: reto para la
capacitacion de los equipos de donantes voluntarios.

Dra. Montse Rovira. Responsable del Programa de Transplante de Progenitores
Hematopoyéticos, Hospital Clinic de Barcelona.

El Hospital Clinic de Barcelona actlia como centro de referencia para la colecta de
médula 6sea (MO) de donantes voluntarios pertenecientes a REDMO, cubriendo
principalmente el territorio de Catalunay, en algunos casos, Aragén. Desde el inicio de
la colaboracion entre ambas instituciones, se ha consolidado un circuito asistencial
coordinado que garantiza la evaluacion, preparacion y seguimiento del donante, asi
como la calidad del producto hematopoyético obtenido.
Entre 2017 y 2025, se valoraron 64 donantes de REDMO, con 47 colectas efectivas. En
17 casos la donacion no se llevé a cabo, debido a distintos motivos: retirada del
consentimiento o patologia del donante (diabetes, obesidad, tiroiditis), recaida o
fallecimiento del receptor, y causas logisticas (pandemia de COVID-19, ciberataque
hospitalario o periodos vacacionales). En los ultimos afos se ha observado una
tendencia creciente de solicitudes, con una media aproximada de 10 al afio.
El procedimiento de workup se estructura en tres fases principales:
e Primera visita (pre-collection): recepcion del donante por la enfermera de
practica avanzada de TPH, valoracion clinica, analitica, radiografia de térax,
ECG, autotransfusion (si procede), firma de consentimientos y solicitud de
quiréfano y visita preanestésica.
e Segunda fase (clearance): envio a REDMO de la documentacion completa
(consentimientos, resultados de pruebas y aptitud meédica).
e Tercera fase (colecta): extraccion de médula 6sea en el quiréfano bajo anestesia
y administracion de autotransfusion si aplica. El alta hospitalaria se realiza
habitualmente a las 24 horas.
En septiembre de 2022, se llevd a cabo la primera colecta de médula ésea con un kit “in
house” desarrollado en el propio Hospital Clinic, a partir del protocolo validado por el
Banc de Sang i Teixits.
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Retos actuales y futuros en los donantes
voluntarios de médula 6sea en Espana.

A pesar de los avances en la movilizacion de progenitores hematopoyeéticos a partir de
sangre periférica, la médula 0sea sigue siendo la fuente 6ptima en determinados
escenarios clinicos, como la poblacion pedidtrica, las enfermedades no malignas y los
trasplantes haploidénticos. Sin embargo, la disminucion del numero de procedimientos
en los ultimos afos supone un reto para la capacitacion de los equipos de donacion, ya
que cada vez son menos los profesionales con experiencia en la técnica de extraccion.
En este sentido, se plantea la necesidad de mantener al menos un equipo entrenado por
comunidad autébnoma y desarrollar una propuesta formativa estructurada que garantice
la continuidad y la calidad asistencial. La propuesta incluye:
e Creacion de equipos formadores de referencia con equipo back-up asociado.
e Programas de formacion itinerante, donde los instructores acudan a los centros o
los profesionales realicen rotaciones en unidades activas de extraccion.
e Emision de un informe de capacitacion REDMO/ONT una vez completado el
proceso formativo que avale al residente en formacion.
e Esta estrategia permitiria reforzar las competencias técnicas, homogeneizar los
procedimientos y asegurar la sostenibilidad de los programas de donacion de médula
0sea en Espana, manteniendo la excelencia clinica que caracteriza al sistema actual.
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Retos actuales y futuros en los donantes
voluntarios de médula 6sea en Espana.

Cuestiones para la discusién

La experiencia acumulada en la colecta de médula 6sea de donantes voluntarios dentro
del marco Hospital Clinic-REDMO pone de manifiesto la necesidad de abordar distintos
aspectos operativos, formativos y estratégicos que influiran en la sostenibilidad del
programa en los proximos afios. A partir de los datos presentados y de los retos
identificados, se proponen las siguientes lineas de discusion:

1.

:;!

Mantenimiento de la competencia técnica:

¢Como garantizar que los equipos asistenciales mantengan la destreza necesaria
en la extraccion de médula 6sea ante la reduccion progresiva de
procedimientos? ¢ Deberia establecerse un numero minimo anual de colectas por
centro o por profesional para conservar la acreditacion?

Estrategias de formacion y capacitacion:

¢Queé modelo formativo resulta mas eficiente —formacion centralizada,
rotaciones en centros de referencia o equipos formadores itinerantes— para
asegurar una cobertura homogénea en todo el territorio nacional? ;Cémo
integrar esta formacion dentro del marco REDMO/ONT?

Homogeneizacion de procedimientos y documentacion:

¢ Seria conveniente elaborar un protocolo operativo unificado para todos los
centros que realicen colectas de medula 6sea, incluyendo estandares de
preparacion, seguimiento y reporte?

Optimizacion logistica y comunicacion interinstitucional:

¢Queé mecanismos podrian reforzar la coordinacion entre los equipos clinicos, los
comités de REDMO vy los centros trasplantadores para reducir cancelaciones o
demoras por causas administrativas o logisticas?

Retos futuros y sostenibilidad del programa:

¢Como afrontar la tendencia hacia la disminucion de colectas de médula 6sea sin
comprometer la disponibilidad de esta fuente en los casos en que sigue siendo la
opcion preferente (pediatria, patologias no malignas, haploidénticos)?

Sociedad Espariola de Fundacién REDMO »
Iransfusidn Sanguinea y JOSEP CARRERAS | Registro de Dorantes ﬁﬁ R IONT

Terapia Celular contra la leucemia de Médula Osea

33



Retos actuales y futuros en los donantes
voluntarios de médula 6sea en Espana.

Resumen de la discusion y propuestas de futuro

Situacién actual y experiencia del Hospital Clinic

Entre 2017 y 2025, el Hospital Clinic ha mantenido una media de 10 extracciones de
médula 6sea anuales, reflejando una tendencia generalizada a la reduccion de este tipo
de colectas frente a la aféresis de sangre periférica.
Aun asi, la médula ésea continla siendo la fuente de eleccion en determinadas
indicaciones clinicas, especialmente:
e Patologias no malignas (inmunodeficiencias, anemias congénitas, errores
metabolicos).
e Poblacion pediatrica, donde se busca reducir el riesgo de EICH.
e Trasplantes haploidénticos, en los que los resultados de supervivencia son
superiores frente a sangre periférica.

La experiencia del Clinic confirma que, pese a su menor volumen, la colecta de médula
0sea mantiene un papel critico y requiere personal altamente entrenado.

Materiales y validacion técnica

La retirada del kit comercial Fresenius impulso la creacion de un kit in-house validado
por el Grupo Catalan de Trasplante de Médula Osea, publicado como “Development of
an in-house bone marrow collection kit: The Catalan Bone Marrow Transplantation
Group Experience”.

Este modelo ha demostrado su viabilidad técnica y seguridad, y podria adoptarse como
referencia nacional, garantizando calidad, disponibilidad y coste sostenido.

Para aquellas unidades que no dispongan de un kit aprobado o validado, se
recomienda:

e Utilizar el modelo desarrollado por el grupo catalan como guia técnica,
adaptandolo a sus recursos y sometiéndolo a una validacion interna
documentada.

¢ Notificar a REDMO y a la autoridad sanitaria autonémica el uso de dicho modelo.

e Integrar la validacion del material dentro del sistema de calidad del centro
(estandares CAT), asegurando la trazabilidad de todos los componentes
empleados.
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Retos actuales y futuros en los donantes
voluntarios de médula 6sea en Espana.

Formacion y acreditacion de los equipos

Uno de los retos mas importantes identificados es el recambio generacional: cada vez
hay menos equipos con experiencia real en extraccion de médula 6sea.
Se propone:

e Garantizar la disponibilidad de al menos un equipo de colecta operativo en
cada comunidad autbnoma, ya sea mediante equipos propios o con
capacidad de desplazamiento interterritorial coordinada.

Se recomienda evaluar la opcion mas eficiente y segura en cada territorio —
ya sea el desplazamiento del equipo extractor o del donante— tomando
como referencia la organizacion del sistema nacional de donacion y
trasplante de organos.

e Constituir equipos formadores nacionales REDMO/ONT, con rotaciones
docentes y programas de capacitacion practica.

e Emitir informes de capacitacion oficiales, integrados en el sistema de
acreditacion CAT y en la base de datos de REDMO.

La acreditacion y formacion deberan incluir a todo el equipo asistencial implicado en la
colecta, tanto el personal médico como el personal de enfermeria y de quiréfano,
asegurando la coordinacion, la estandarizacion del procedimiento y la continuidad
técnica y asistencial.

En este contexto, la enfermeria de hematologia ocupa un papel central al actuar como
equipo estable en el quirdfano, garantizando la seguridad del donante, la calidad del
procedimiento y la trazabilidad del producto.

Comunicaciéon y acompanamiento del donante

La percepcion del procedimiento por parte del donante sigue siendo un factor clave.
Debe reforzarse la informacion sobre que:
e Las molestias son minimas y controladas.
e El procedimiento es seguro y realizado bajo anestesia general o epidural.
e En comparacion, las molestias derivadas de la movilizacion con G-CSF
pueden ser mas significativas.

Se recomienda desarrollar materiales informativos actualizados y uniformes en todos los
centros, para favorecer la confianza y la aceptacion del procedimiento.
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Retos actuales y futuros en los donantes
voluntarios de médula 6sea en Espana.

Conclusion

La experiencia del Hospital Clinic de Barcelona como centro de referencia para la
colecta de médula 6sea de donantes voluntarios de REDMO pone de relieve la solidez
del modelo asistencial actual y la importancia de mantener una estrecha coordinacion
entre los equipos clinicos, el registro y los centros trasplantadores. Sin embargo, la
disminucion progresiva del numero de procedimientos de médula 6sea podria
comprometer la continuidad de las competencias técnicas necesarias para garantizar la
seguridad del donante y la calidad del injerto.

En este contexto, resultaria fundamental desarrollar estrategias formativas y
organizativas que permitan conservar la experiencia practica y asegurar la
disponibilidad de equipos cualificados en todo el territorio nacional. La creaciéon de
programas estructurados de capacitacion, la definicion de criterios comunes de
acreditacion y la homogeneizacion de los procedimientos podrian contribuir a sostener
el nivel de excelencia alcanzado. Asimismo, una mejora en la planificacion logistica y la
comunicacion interinstitucional favoreceria la eficiencia y la reduccion de incidencias.

En ultima instancia, el fortalecimiento de la red de centros de colecta y la inversion en
formacion continua constituirian los pilares sobre los que se mantendria la capacidad del
sistema para responder a las necesidades de los pacientes, garantizando que la médula
Osea continue siendo una fuente disponible y segura de progenitores hematopoyéticos
cuando la indicacion clinica asi lo requiera.
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Retos actuales y futuros en los donantes
voluntarios de médula 6sea en Espana.

Moderador: Dr. Luis Larrea. Presidente SETS. Centro de Transfusion de la Comunidad
Valenciana.

La trazabilidad y la seguridad de los productos celulares dependen en gran medida de
un sistema de etiquetado preciso, homogéneo y conforme a los estandares
internacionales.

En el contexto del Registro Espafiol de Donantes de Médula Osea (REDMO), las
etiquetas son el vinculo fundamental que garantiza la correspondencia inequivoca entre
donante, producto y paciente, a lo largo de un proceso complejo que incluye la colecta,
el transporte, el procesamiento y la infusion.

En la actualidad, los centros colaboradores del REDMO utilizan un modelo basico de
etiqueta comun que cumple los requisitos minimos europeos y permite la correcta
identificacion del donante y del paciente. Sin embargo, se observa cierta variabilidad en
la informacion complementaria que los centros incorporan —como parametros técnicos,
codificacion o formato— lo que dificulta la uniformidad plena del sistema.

El nuevo Reglamento (UE) 2024/1938 sobre Sustancias de Origen Humano (SoHO),
que sera de aplicacion a partir de agosto de 2027, refuerza la necesidad de un marco
homogéneo de identificacion y trazabilidad de los productos celulares. En este contexto,
la adopcion de sistemas de codificacion estandarizados como ISBT128 y la integracion
del Single European Code (SEC) son pasos esenciales para garantizar la
interoperabilidad entre centros, registros y paises.

Este panel abordo los retos actuales del etiquetado de productos celulares en Espana,
las diferencias entre los modelos empleados por los distintos centros, y las posibles
estrategias para avanzar hacia un sistema nacional mas coherente, seguro y alineado
con los estandares internacionales.

Ponentes y presentaciones:

¢ Modelos de etiquetas de los productos obtenidos para el REDMO.
Sra. Cristina Fusté. Coordinacion Técnica, REDMO-Fundacion Carreras.
e Estandarizacion del etiquetado ISBT128 para donantes REDMO.

Dra. Olga Lépez Villar, Servicio de Transfusion, Servicio de Hematologia y Hemoterapia,
Hospital Universitario de Salamanca
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voluntarios de médula 6sea en Espana.

Desarrollo del panel

3.A.1. Modelos de etiquetas de los productos obtenidos para el

REDMO.

Sra. Cristina Fusté. Coordinacion Técnica, REDMO-Fundacion Carreras.

La seguridad y la trazabilidad de los productos celulares dependen de manera
fundamental del sistema de etiquetado. La etiqueta es el hilo conductor que acompana al
producto desde el momento de la colecta del donante, durante el transporte y el
procesamiento, hasta la infusion en el paciente. Representa la garantia de que la relacion
entre donante, producto y paciente se mantenga integra y sin riesgo de error a lo largo
de un proceso complejo y critico.

En el caso del REDMO, disponemos de un modelo basico de etiqgueta comun que
constituye la referencia para todos los centros colaboradores. Este modelo asegura que
se cumplan los requisitos minimos establecidos a nivel europeo, al permitir la
identificacion inequivoca del donante, del paciente y del tipo de producto. La
cumplimentacion final de algunas informaciones clave del producto queda en manos de
cada centro de colecta y procesamiento. Es en este punto donde observamos
variabilidad: la informacion técnica del producto no siempre se completa de forma
homogénea, y el grado de detalle o la manera de presentar los datos pueden diferir de un
centro a otro.

El analisis de los ejemplos recogidos en distintos centros muestra una fotografia clara. Por
un lado, existe un consenso soélido en torno a lo esencial: todos los centros garantizan la
correcta identificaciéon donante—paciente, lo cual constituye la base de la seguridad del
procedimiento. Por otro, aparecen diferencias notables en aspectos complementarios,
como la inclusion de parametros del producto, la forma en que se codifican ciertos datos
0 la presentacion grafica de la etiqueta. Estas diferencias no ponen en riesgo el
cumplimiento de los estandares minimos, pero si dificultan la homogeneidad y limitan la
posibilidad de trabajar con un sistema plenamente uniforme.

La experiencia demuestra que, en ausencia de una guia unica, cada centro desarrolla sus
propios habitos y soluciones. El resultado es un mosaico en el que conviven practicas
diferentes, todas validas en términos de minimos, pero no necesariamente coherentes
entre si. Esta situacion genera preguntas legitimas: jes suficiente con garantizar los
minimos en cada caso? ;O seria preferible disponer de una directriz mas clara y global
que establezca pautas comunes y reduzca la variabilidad?

La presentacion que se resume tiene como propdésito mostrar de manera visual y concreta
las diferentes etiquetas que actualmente se utilizan en los centros colaboradores del
REDMO, destacando aciertos y limitaciones, para abrir un espacio de reflexion colectiva.
La intencion no es unicamente constatar la variabilidad, sino plantear si ha llegado el
momento de dotarnos de una politica consensuada y compartida, que sirva de marco
comun para todos los centros.
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¢Es suficiente el modelo de etiquetado actual del REDMOQO para garantizar sequridad y
trazabilidad?

;Debemos avanzar hacia un sistema nacional mas uniforme?

¢Qué estrategias permitirian asegurar un cumplimiento homogéneo de los requisitos europeos

e internacionales?

3.A.2. Estandarizacion del etiquetado ISBT128 para donantes
REDMO

Dra. Olga Lopez Villar, Servicio de Transfusion, Servicio de Hematologia y Hemoterapia,
Hospital Universitario de Salamanca

¢Qué es ISBT 1287

A nivel internacional existen diversos sistemas de etiquetado. Uno de los mas frecuentes
es el sistema ISBT128 que incluye codificacion y descripcion especifica para los
productos (hemocomponentes, células o tejidos, incluyendo sus modificaciones), codigos
para el grupo sanguineo, etc. Ademas, especifica la posicion de esta informacion dentro
del propio texto de la etiqueta.

Este sistema de etiquetado lo gestiona ICCBA que asigna un numero especifico de unidad
(FIN Facility Identification Number) con el que se completa el cddigo de donacion (DIN
Donation Identification Number).

Las etiquetas ISBT128 estan estandarizadas e incluyen codigos basicos para trazabilidad
como la identificacion de la identidad del producto y el DIN. De esta forma se pueden leer
los codigos y entender los productos recibidos de cualquier unidad del mundo,
independientemente del idioma empleado en ese centro.

¢Cual es la legislacion aplicable en materia de etiquetado de productos relacionados con
el trasplante de meédula?

En nuestro pais se encuentra vigente el Real Decreto-ley 9/2014, que fue modificado en
2017 para incluir el SEC (Single European Code).

El SEC es un cddigo alfanumérico, no un sistema completo de etiquetado. ElI SEC se
forma de la manera indicada en la figura 1.

ESTRUCTURA DEL CODICO UNICO EUROPEO

SECUENCIA DE IDENTIFICACION DE LA SECUENCIA DE IDENTIFICACION DEL PRODUCIO
DONACION
'CODIGO DEL ESTABLECI- NUMERO CODIGO DEL PRODUCTO | NUMERO DE FECHA DE
MIENTO DE TEJIDOS DE UNICO DE SUBLOTE CADUCIDAD
LA UE DONACION (DD/MM/AAAA)
Cédigo 1SO Nimero de Identificador | Nimero del
del pais estableci- del sistema de producto
miento de codificacién
tejidos de productos
2 caracteres | 6 caracteres | 13 caracteres 1 caricter 7 caracteres | 3 caracteres § caracteres
alfabéticos alfanu-méri- | alfanu-méri- alfabético alfanu-méri- | alfanu-méri- numEricos
cos cos o5 cos
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Figura 1: Estructura del SEC

El afno pasado se publicod el Reglamento (UE) 2024/1938 del Parlamento Europeo y del
Consejo de 13 de junio de 2024 que sera de aplicacion desde agosto de 2027. Incluye
entre otros, los requisitos de etiquetado y trazabilidad y mantiene la obligatoriedad del
SEC para determinados SoHO (sustancias de origen humano), entre ellas aquellas que
se importen/exporten.

¢Qué estandares nos aplican?

Los centros de colecta/procesamiento que enviamos productos relacionados con el
trasplante a otros centros, ademas del acuerdo con el REDMO vy la autorizacion
administrativa, tenemos que estar certificados por JACIE-CAT-ONT-GETH siguiendo los
estandares FACT-JACIE con el anexo CAT.

Los estandares requieren que se siga la legislacion (incluye el SEC). En etiquetado,
permite el sistema ISBT128 y también el “Eurocode Internation Blood Labeling System
IBLS” obligatorio en Alemania. Los dos sistemas son compatibles con el codigo SEC.
Los estandares JACIE se pueden descargar de la web: www.jacie.org

La etiqueta que se precisa para los productos REDMO es la etiqueta llamada “Etiqueta
de distribucion”, y que los datos escritos o impresos en dicha etiqueta son los marcados
como “AF affix”.

¢Como es una etiqueta que cumple con los requisitos ISBT128?
En la figura 2 se incluye un ejemplo de etiqueta que cumple con ISBT128 y que incluye el
codigo SEC y que fue publicada en una edicion anterior de los estandares.

4700

AQ997 15 123459 8 [F]

0221359

015
Collection
DaterTime 22JAN2015 13:50

Unrelated Donor
Do Not Irradiate Donor # A9997 217563

Do Not Use Leukoreduction Filter
H!JM m Il‘lll ‘||!!|'!|l |!!ll !JJJ!M!UJ!" || ‘l "" || |
HPC, MARROW 22 JAN 2025

s 0 IGHA
5% DMSO, 3rd Party Blood .
Component Present, Other Additives rﬂ;gﬁﬂ_‘fgﬁ:\%
Present, See Accompanying el
Documentation, Cryopreserved Recipient ID: 123456789
Total Volume _ mL containing Date of Birth: 07 JUL 1993
approx ___ mL Heparin (
units/mL)
Store at -150 C or colder

[SEC. NLOUBTTSATI0715123459 AUDSTS6400020250122 |

Figura 2: Etiqueta en formato ISBT128 con el codigo SEC incluido.

®]
RhD Positive

For Use by Intended Recipient

Expiry
DaleTime]

Destaca la estructura en cuadrantes, que incluyen, entre otros:

-Superior izquierdo: codigo DIN, fecha y hora de extraccion.

-Superior derecho: ABO/Rh(D) del donante y GRID del donante.

-Inferior izquierdo: codigo del producto, descripcion del producto, volumen,
anticoagulante y temperatura.

-Inferior derecho: fecha y hora de caducidad, identificacion del receptor.
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La mayoria de estos datos no se conocen de antemano y se tienen que asignar/rellenar
desde el centro de colecta. El cédigo DIN, cédigo de producto, asi como el GRID, el
codigo del receptor y el SEC son basicos para garantizar la trazabilidad.

¢Algun ejemplo de organizacion en un hospital?

En el Servicio de Hematologia y Hemoterapia se realizan trasplantes alogénicos tanto de
donante emparentado como no emparentado. También se realizan colectas de productos
relacionados con el trasplante para enviar a otros centros. El numero de estos productos,
como sucede en otros centros espanoles, esta en aumento. En nuestro caso, la unidad
clinica (incluyendo coordinacion), servicio de transfusion (incluyendo aféresis vy
procesamiento), HLA, etc, formamos parte del mismo servicio.

Desde el REDMO se contacta con un donante ya seleccionado, y con la coordinacion de
trasplante hematopoyético de nuestro servicio. Se programa una visita médica unica, con
analiticas y pruebas, para minimizar molestias. Se mantiene la trazabilidad empleando
incluyendo el GRID/donor ID en los documentos. Posteriormente se reciben los datos del
Courier con el resto de documentacion de colecta facilitada por el REDMO, incluyendo
las etiquetas para el producto y para el contenedor externo. El donante acude el dia
previsto a aféresis o0 bien ingresa en los casos de colecta de médula. Tras la donacion, el
producto se transporta a procesamiento para controles de calidad y preparar para el
envio. Respecto al donante, se organiza el alta. Los controles analiticos posteriores los
realiza en su centro de origen enviando una copia a la coordinacion de nuestro centro.
Actualmente el producto se identifica con la etiqueta ISBT 128 generada en nuestro centro
y con la etiqueta enviada por el REDMO. Una copia de nuestra etiqueta se incluye al dorso
del impreso de donante. Una copia del SEC y del DIN se adhieren ademas en el impreso
de colecta.

La coordinacion entre todos los implicados es basica.

¢Cual es la situacion actual de las etiquetas de los productos colectados en Espafia que
se envian para trasplante a otros centros?

Cristina Fusté presentara la etiqueta REDMO actual. También pondra ejemplos de la
variabilidad que hay entre los centros en relacion con la etiqueta propia.

;Cuales son las necesidades transmitidas por REDMO en relacioén con las etiquetas de
los productos?

Desde REDMO han transmitido la necesidad de establecer un marco homogéneo y
normativo para el etiquetado de productos que cumplan con: la legislacion, ISBT128,
SEC, WMDA, FACT-JACIE y EDQM. Es decir, emplear unas etiquetas estandar que
cumplan con todos los requisitos y que mantengan la trazabilidad.

Estas etiquetas incluirian, como minimo: DIN, SEC, centro de origen, fecha/hora de
colecta, nombre del producto, volumen total, anticoagulante, temperatura, ABO/Rh(D) del
donante, fecha de caducidad, identificacion del paciente y GRID del donante.

El ejemplo de la figura 2 incluye estos datos.

¢Cual es la propuesta o propuestas a valorar entre todos?
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Se pretende llegar a un acuerdo entre todos. La propuesta mas evidente después de la
revision anterior seria incluir la etiqueta ISBT128 de cada centro confirmando que incluye
todos los puntos minimos.

No obstante, REDMO podria imprimir una plantilla (modificando la que envia en la
actualidad) para que los centros la completasen.

A partir de estas premisas, se abrira la discusion durante la reunion para recibir los
comentarios de los implicados en este proceso tan critico.
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Cuestiones para la discusién

El analisis comparativo de los modelos de etiquetado utilizados por los distintos centros
de colecta y procesamiento ha puesto de manifiesto la existencia de una base comun
solida, centrada en la seguridad y la correcta correspondencia donante—paciente, pero
también una variabilidad significativa en la informacion técnica, el formato y la
codificacion de los datos.

Esta heterogeneidad, aunque no compromete los estandares minimos de trazabilidad, si
limita la posibilidad de contar con un sistema plenamente homogéneo y alineado con las
exigencias internacionales y el futuro Reglamento SoHO (UE 2024/1938).

Durante el panel se destaco la conveniencia de avanzar hacia un modelo unico de
etiquetado nacional, basado en el sistema ISBT128, que incorpore el Single European
Code (SEC) y garantice la trazabilidad completa desde la obtencién hasta la infusion.

Asimismo, se presentd una propuesta de modelo de etiqueta unificada como punto de
partida para estructurar un formato comun, que integre los campos minimos requeridos
y un diseno compatible con los estandares internacionales (WMDA, FACT-JACIE,
EDQM).

En este sentido, las cuestiones clave que se plantearon para el desarrollo futuro fueron:

1.1. Homogeneizacion progresiva del etiquetado

e Avanzar hacia un modelo nacional consensuado que sustituya progresivamente
la etiqueta REDMO actual, una vez los centros dispongan de sistemas
compatibles con el formato acordado.

e Definir los campos minimos obligatorios (DIN, SEC, GRID, datos del producto,
anticoagulante, volumen, receptor y centro de origen) y los elementos opcionales
de ampliacion.

1.2. Transicion y acompanamiento técnico

e Establecer un periodo de adaptacion que permita a los centros actualizar sus
sistemas informaticos y de impresion sin interrumpir la operativa actual.

e Crear un grupo técnico de apoyo integrado por representantes de los centros de
transfusion, servicios de hematologia, REDMO y el CAT, encargado de
acompanfar la implementacion.

1.3. Alineamiento con la normativa europea y los estandares internacionales

e (Garantizar la plena compatibilidad del modelo nacional con el Reglamento SoHO
y con los requisitos de trazabilidad de la WMDA, FACT-JACIE y EDQM.
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Mantener la coherencia visual y funcional con las etiquetas empleadas en otros paises
europeos, reforzando el reconocimiento internacional de los productos celulares de origen

espanol.
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Resumen de la discusion y propuestas de futuro

La etiqueta constituye el eje central de la trazabilidad y la seguridad del producto celular,
garantizando la conexion entre donante, producto y receptor desde la colecta hasta la
infusion.

En la actualidad, el modelo basico de etiquetado del REDMO asegura los requisitos
minimos de identificacion, pero persiste cierta variabilidad entre centros en aspectos de
formato, codificacion y grado de detalle técnico. Esta diversidad, aunque funcional,

dificulta la homogeneidad nacional y la interoperabilidad con otros registros
internacionales.

Con el objetivo de reforzar la coherencia del sistema, se propone desarrollar una politica
nacional consensuada de etiquetado, basada en el sistema ISBT128 e integrada con el
Single European Code (SEC), de aplicacion progresiva en todos los centros de colecta y
procesamiento vinculados al REDMO.

Esta politica se enmarcaria en las guias internacionales de calidad y trazabilidad
(WMDA, FACT-JACIE, CAT y EDQM), permitiendo que cada centro genere e imprima
su propia etiqueta completa y validada, eliminando gradualmente la necesidad de
etiquetas fisicas emitidas por el REDMO.

Marco normativo aplicable

e Reglamento (UE) 2024/1938 (SoHO) — de aplicacion desde el 7 de agosto de
2027 establece los requisitos de calidad, seguridad y trazabilidad, manteniendo
la obligatoriedad del SEC.

e RDL 9/2014 (y mod. 2017) — incorpora el SEC al marco espanol.

e Directiva 2006/86/CE y Reglamento Delegado (UE) 2015/565 — definen los
requisitos técnicos y la estructura del SEC.

Estdndares y guias internacionales:

e [ISBT128 (ICCBBA)

e WMDA Standards

e FACT-JACIE (v8) y CAT

e EDQM - Guide to the Quality and Safety of Tissues and Cells

Compatibilidad reconocida entre ISBT128 y el sistema aleman IBLS, ambos compatibles
con SEC.
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Requisitos minimos de la etiqueta

CAMPO DESCRIPCION FORMATO / EJEMPLO
DIN Identificador Unico ISBT128 W1234 24 000001234
Donation Identification Number | de la donacion

SEC Trazabilidad UE (centro + EU123456789HPC000001

Single European Code

Centro de origen
Fecha/hora de colecta

Tipo de producto (ISBT)

Volumen total
Anticoagulante
Transporte/conservacion
ABO/RH donante

Fecha de caducidad

ID paciente

GRID donante
Notas:

donacion + producto)
Nombre y codigo/FIN del
centro

Momento exacto de
obtencion

Denominacion estandar

Volumen final (ml)

Usado en la colecta
Temperatura/condiciones
Grupo sanguineo

Limite de uso clinico
Cadigo receptor y DOB
codificada

Identificador global Unico

e No se incluirdn nombres de donante ni paciente.
e Siel producto es criopreservado, se anadira:

e estado “Cryopreserved”,

e fecha de congelacion,

e y condiciones de almacenamiento (< —196 °C).

Estructura recomendada (formato ISBT128)

e Superior izquierda: DIN, fecha y hora de colecta.

e Superior derecha: ABO/Rh(D) y GRID del donante.

H. X — FIN/Code EU123456789
dd/mm/aaaa hh:mm

HPC, Apheresis / HPC, Marrow /
MNC, Apheresis

240 mL

ACD-A / Heparina / CPD

2-8 °C / Refrigerado

A Rh+

dd/mm/aaaa

ID: PAT123456 / DOB:
dd/mm/aaaa

GRID: XXXX XXXX XXXX XXXX
XXX

e Inferior izquierda: codigo y descripcion del producto ISBT, volumen,
anticoagulante y temperatura.
e Inferior derecha: fecha de caducidad, ID del paciente y codigo SEC.
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Collection Center
City, Country, Postal Code

cotecton ||| NI I Unrelated doror

Date and 4470091330 GRID:
Time

Do Not Use Leukocyte Filtration

(o]
I IO TN —pve
4700 R

R0199 17 123456 8 [1]

2017-01-09 13:30 CET Date of birth:

Do not Irradiate

Producto

Volumen total

Anticoagulante utilizado

Instrucciones de transporte/conservacion

[ VRCAR AR R IR - e

Date
51384400 0170101330 and Time
2017-01-10 13:30 CET

Intendend Recipient
Recipient ID:
Date of birth:

Transplant center
City, Country, Postal Code

SEC: XX XXXXXK XXXXXKKXXKXXK XXKXXXKXX XXXK XXXXXKXX

Propuesta operativa

Cada centro dispone de un sistema propio para generar e imprimir etiquetas
ISBT128 vinculadas a su FIN (Facility Identification Number), asignado por
ICCBBA.
Las etiquetas deberan incluir todos los campos minimos y ser verificadas
internamente antes del envio del producto.
REDMO dejara gradualmente de emitir etiquetas fisicas, manteniendo funciones
de supervision, validacion documental y trazabilidad global.
En la fase inicial, cada centro debera remitir a REDMO:

e Su modelo de etiqueta validado.

e El procedimiento operativo estandar (POE) de impresion, verificacion y

control de cambios.

Se ofrecera una plantilla de referencia actualizada (ISBT128 + SEC) para los
centros en proceso de transicion.
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Gobernanzay calidad

e Convergencia de certificaciones: Donante (CAT-CD-PH) — Producto (ISBT128
+ SEC) — Registro (REDMO-WMDA) — Receptor (FACT-JACIE-CAT-GETH).

e Cumplimiento SoHO 2024/1938: Preparacion para 2027, integracion de SEC,
alineamiento con EDQM y compatibilidad internacional WMDA.

e Coordinacion operativa: Inclusion de los codigos DIN/SEC/GRID en todos los
documentos asociados (colecta, envio, contenedor).

Beneficios esperados

e Homogeneidad nacional y reduccion de variabilidad entre centros.

e Mayor seguridad y trazabilidad completa donante—producto—paciente.

e Interoperabilidad internacional (ISBT128/SEC/WMDA).

e Simplificacion operativa: cada centro controla su etiqueta.

e Preparacion anticipada para el marco SoHO y fortalecimiento de auditorias y
certificaciones de calidad.
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Conclusion

La estandarizacion del etiquetado de productos celulares representa un paso esencial
para consolidar la trazabilidad, la seguridad y la interoperabilidad del sistema nacional de
donacion y trasplante.

El desarrollo de un modelo comun basado en ISBT128 y SEC permitiria unificar criterios
técnicos y visuales, reduciendo la variabilidad entre centros y facilitando la integracion
plena con los estandares internacionales y el futuro marco SoHO.

La transicion hacia este modelo debera ser progresiva y colaborativa, garantizando el
acompanamiento técnico de los centros y la compatibilidad con sus infraestructuras
actuales. El papel de REDMO se orientara hacia la coordinacion, la validacion documental
y la supervision de la trazabilidad, fortaleciendo la coherencia del conjunto del sistema.

En este proceso, el objetivo no es unicamente modernizar el etiquetado, sino reforzar la
cultura de calidad y seguridad que sustenta la donacion voluntaria y el compromiso ético
con los donantes y los pacientes.

Bibliografia y referencias

e Reglamento (UE) 2024/1938 (SoHO).

e RDL 9/2014 (SEC) y mod. 2017; Directiva 2006/86/CE; Reg. Delegado (UE)
2015/565.

e |CCBBA-ISBT128 ST-001 / ST-004; “ISBT128 and the SEC”.

e WMDA Standards for Unrelated Donor Registries (2024).

e FACT-JACIE International Standards v8; Fundacion CAT - Estandares de
Hemoterapia (Cap. 8, CD-PH).

e EDQM - Guide to the Quality and Safety of Tissues and Cells for Human
Application (2023).
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Retos actuales y futuros en los donantes
voluntarios de médula 6sea en Espana.

Moderador: Dr. Luis Larrea. Presidente SETS. Centro de Transfusiéon de la Comunidad
Valenciana.

La calidad y la trazabilidad en los procesos de promocion, seleccion y seguimiento de los
donantes voluntarios son elementos esenciales para garantizar la seguridad del sistema
nacional de donacion.

El nuevo Reglamento (UE) 2024/1938 sobre Sustancias de Origen Humano (SoHO)
establece la obligacion de que todas las entidades que realicen actividades relacionadas con
la obtencion y gestion de células o tejidos humanos dispongan de un sistema de gestion de la
calidad homologado.

En este contexto, la Fundacion CAT, en colaboracion con la ONT y la Fundacion Josep
Carreras, ha desarrollado unos estandares especificos para los centros de donantes (CD)
que participan en la promocion y gestion de donantes REDMO, con el objetivo de armonizar
criterios, reforzar la calidad asistencial y asegurar la conformidad con los estandares
internacionales de la WMDA.

Ponente: Dra. Cristina Arbona. Directora Técnica de FCAT. Centro de Transfusion de la
Comunidad Valenciana.
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Desarrollo del panel

3.B.1. Nuevos estandares CAT para los centros relacionados
con la promocion de donantes voluntarios para el registro
REDMO.

Dra. Cristina Arbona. Directora Técnica de FCAT. Centro de Transfusion de la Comunidad
Valenciana.

El nuevo Reglamento (UE) 2024/1938 sobre Sustancias de Origen Humano (SoHO), obliga a
todas las entidades que realicen actividades que puedan afectar a la calidad o seguridad de
las SOHO, a cumplir con requisitos de calidad. En concreto el articulo 37 hace referencia al
sistema de gestion de la calidad que toda entidad debe establecer, mantener y actualizar con
el fin de garantizar un alto nivel de calidad, seguridad y eficacia en el uso de las SoHO
destinadas a su aplicacion en el ser humano, protegiendo tanto a los donantes como a los
receptores. Por lo tanto, las entidades SoHO deberan cumplir con los estandares mas altos
disponibles con relacion a proteccion de los donantes vivos de SOHO antes, durante y
después de la donacion.

EI REDMO es el Unico programa autorizado en Espafa para gestionar las busquedas de
donantes de progenitores hematopoyéticos (PH) no emparentados, para los pacientes
atendidos en los centros espanoles que lo requieren, y el Unico autorizado para gestionar las
obtenciones de estos PH de los donantes residentes en nuestro pais. Para facilitar la
compatibilidad y la gestion de estas funciones esta interconectado con la red internacional de
registros.

La Asociacion Mundial de Donantes de Médula Osea (WMDA) es la principal organizacion
internacional que conecta los registros de donantes de mas de 60 paises para garantizar una
compatibilidad de donantes segura, ética y eficiente. En el afio 2017 desarroll6 sus propios
estandares de calidad buscando establecer un marco comun que garantice la calidad,
seguridad y trazabilidad en todos los procesos relacionados con la donacion y el trasplante de
células madre procedentes de donantes voluntarios. Por lo tanto, su implementacion es
fundamental para asegurar que los procedimientos se realicen bajo criterios homogéneos,
facilitando la coordinacion efectiva entre los diferentes registros nacionales e internacionales,
asi como la gestion adecuada de la documentacion y los requisitos regulatorios de cada pais.
Los estandares hacen referencia a la organizacion del registro, incluyendo items sobre el
reclutamiento, consentimiento y evaluacion de los donantes de PH, la gestion de bancos de
sangre de cordon, la tecnologia de la informacion y manejo de datos, el procesamiento,
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transporte y seguimiento de células madre, incluyendo responsabilidades legales y
financieras.

El REDMO obtuvo por primera vez la certificacion por la WMDA en abril de 2024,
convirtiéndose en un registro de referencia de la WMDA, pero en su siguiente

certificacion debe asegurarse que cumple con todos los estandares WMDA requeridos para
pasar a ser una WMDA Full Standards compliant.

De la misma forma que, ya se puede demostrar que los 6 bancos de corddén umbilical de
nuestro pais cumplen con estandares de calidad, incluso superiores a los establecidos en la
WMDA, debido a que todos disponen de certificado CAT-ONT segun los estandares de BSCU
y/o de la certificacion NETCORD-JACIE, era necesario, que los diferentes centros de
donantes (CD) existentes en las 17 comunidades autbnomas, pudieran demostrar que
cumplen los requisitos establecidos en los estandares WMDA.

Para ello, la Fundacion Carreras junto con la ONT, solicitaron a la Fundacion CAT la
implementacion de unos estandares que recogieran, al menos los establecidos por la WMDA,
como entidad certificadora de la calidad en transfusion y terapia celular con amplia
experiencia e instauracion en nuestro pais.

La mayoria de los centros de donantes en nuestro pais, son responsabilidad de los Centros
de transfusion, aunque existe variabilidad, y esta variabilidad puede afectar también para sus
funciones.

La generacién de estos estandares ha supuesto el analisis de cada una de las normas de la
WMDA para decidir cuales aplican a los CD, analizar si estos ya estaban definidos por parte
del comité técnico del CAT y la adaptacion de los nuevos a incluir segun el lenguaje y estilo

del resto de estandares CAT.
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Cuestiones para la discusién

Durante el debate se identificaron varios aspectos clave para orientar el desarrollo de los
nuevos estandares CAT en los centros de donantes:

¢Como acompanar a los centros en la implantacion progresiva de los estandares?
¢ Queé tipo de formacion y soporte técnico necesitan los equipos de donantes?

¢De qué manera puede garantizarse la homogeneidad documental y de procesos
entre comunidades autonomas?

¢Como integrar la mejora continua y la evaluacion de resultados en el modelo de
calidad?

¢ Deberia considerarse la certificacion CAT como requisito para el reconocimiento
oficial de los centros de donantes REDMO en el futuro?

Sociedad Espariola de Fundacién REDMO 1
Transfusitin Sanguinea y JOSEP CARRERAS |  Registro de Donantes ﬁﬁ S {ONT

Terapia Celular contra la leucemia de Médula Osea oreanizariON waCiONAL

53



Retos actuales y futuros en los donantes
voluntarios de médula 6sea en Espana.

Resumen de la discusion y propuestas de futuro

La consolidacion de un sistema nacional de calidad para los centros de donantes vinculados
al REDMO representa un paso esencial hacia la armonizacion de procedimientos y la
proteccion integral del donante.

En este contexto, la adopcion de los estandares CAT permitiria alinear el trabajo de todos los
centros con los principios internacionales de seguridad, trazabilidad y excelencia técnica,
garantizando ademas una transicion coherente hacia el futuro marco regulatorio europeo

SoHO.

Los estandares CAT se estructuran en capitulos tematicos que definen los requisitos técnicos,
eéticos y organizativos de las distintas actividades relacionadas con la transfusion y la terapia

celular.

En el caso de los centros de donantes de progenitores hematopoyéticos, los capitulos de
referencia son los siguientes:

Cap. Titulo Aplicacion

1 Sistema de gestion de la calidad

Centros de Donantes de Progenitores
Hematopoyéticos

Obligatorio para todos los
centros. subcapitulos 1.1-1.2-1.3-1.5-1.

Registros, confidencialidad y proteccion
datos

Obligatorio para todos los centros

Especifico para CD asociados a REDMC

El Capitulo 8, de nueva creacion (2025), recoge los requisitos operativos, éticos y tecnicos
que deben cumplir los centros de donantes, incluyendo:

Reclutamiento y evaluacion medica del donante.

Procedimientos de consentimiento informado.

Comunicacioén y coordinacion con REDMO vy las autoridades competentes.
Gestion documental y trazabilidad.

Formacion y competencia del personal.

Seguimiento postdonacion y notificacion de incidentes.

Estos contenidos servirdn como base técnica del plan de implementacion y constituiran el
marco comun de calidad para todos los centros de donantes del pais.
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Objetivos generales

Promover la implantacion progresiva de los estandares CAT en todos los centros
de donantes activos en Espana.

Homogeneizar la calidad de los procedimientos de donacion, captacion y
seguimiento en las 17 comunidades autonomas.

Reforzar la proteccion del donante vivo, la trazabilidad y la coherencia entre los
centros y el REDMO.

Alinear el sistema nacional con los estandares internacionales de la WMDA, FACT-
JACIE, NETCORD—-JACIE y las guias EDQM del Consejo de Europa.

Fases de implementacién

Fase 1 - Preparacion

Publicacion y difusion del nuevo *Capitulo 8* de los estandares CAT, especifico
para centros de donantes.

Elaboracion de guias de autoevaluacion para los CD y de un plan de formacion
inicial.

Creacién de un grupo técnico nacional de coordinacion (CAT-REDMO-
representantes autonomicos).

|dentificacion y mapeo de los centros potencialmente acreditables y analisis de sus
procesos actuales.

Fase 2 — Implementacién progresiva

Formacion del personal técnico y de calidad de los CD.

Implantacion del sistema de gestion de la calidad conforme al *Capitulo 1* de los
estandares.

Integracion de los procedimientos de trazabilidad y comunicacion con REDMO.
Auditorias internas y ejercicios piloto acompafnados por CAT.

Presentacion voluntaria de solicitudes de acreditacion.

Fase 3 — Consolidacion

Mantenimiento de la acreditacion mediante auditorias periodicas y actualizacion
continua.

Evaluacion conjunta de indicadores nacionales de calidad y seguridad.
Publicacion anual de un informe de cumplimiento y buenas practicas.
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Ejes estratégicos
Eje 1 - Homogeneizacion de la calidad nacional

Garantizar que todos los centros de donantes sigan procesos equivalentes de captacion,
evaluacion, obtencion y seguimiento del donante.

Acciones clave: desarrollo de modelos comunes de procedimientos normalizados (PNT),
documentacion de trazabilidad y herramientas de gestion de calidad compartidas.

Eje 2 - Formaciéon y competencia profesional

Reforzar la capacitacion técnica del personal implicado en la donacion mediante programas
formativos acreditados por la Fundacion CAT y REDMO.

Se priorizara la formacion practica en trazabilidad, gestion documental y proteccion de datos,
asi como la figura de los responsables de calidad en cada CD.

Eje 3 - Interoperabilidad y trazabilidad nacional

Integrar los sistemas de informacion de los CD con la base de datos de REDMO, asegurando
la trazabilidad completa donante—producto—paciente.

Se propondra un plan piloto de interoperabilidad entre varias comunidades autbnomas como
primer paso hacia la integracion total.

Eje 4 — Alineamiento con los estandares internacionales y el marco SoHO

Los nuevos estandares CAT, actualmente en fase final de revision, ya integran los principios
de calidad, seguridad y trazabilidad del Reglamento (UE) 2024/1938 sobre Sustancias de
Origen Humano (SoHO), asi como los criterios de la World Marrow Donor Association
(WMDA).

De este modo, el marco nacional de acreditacion de los centros de donantes se desarrolla ya
conforme a los requisitos europeos e internacionales, garantizando la coherencia entre la
normativa vigente y las futuras exigencias regulatorias.

Acciones recomendadas:

e Difundir los contenidos del nuevo Capitulo 8 de los estandares CAT entre los
centros de donantes y equipos de calidad.

e Promover sesiones formativas conjuntas CAT-REDMO-centros autonomicos para
facilitar la interpretacion homogénea de los requisitos SoHO y WMDA.

e Establecer un canal técnico de comunicacion permanente entre CAT, REDMO vy los
responsables autonomicos para resolver dudas y compartir buenas practicas.

[d Sociedad Esparola de Fundacién REDMO
.; Transfu3|0n Sanguinea y JOSEP CARRERAS Registro de Donantes ﬁﬁ DESNIORD 4 ONT
Terapia Celular contra la leucemia de Médula Osea AW crenweaconmconn

56



Retos actuales y futuros en los donantes
voluntarios de médula 6sea en Espana.

Eje 5 — Perspectiva a medio plazo

En el marco del proximo Plan Nacional de Médula Osea podria valorarse la inclusion
progresiva de la acreditacion CAT como requisito recomendado o necesario para los centros
de donantes vinculados a REDMO, en linea con la obligatoriedad de acreditacion JACIE para
centros de trasplante o colecta, y EFI para laboratorios de inmunologia, que realizan procesos
en el marco del trasplante de donante no emparentado.

Esta convergencia favoreceria un ecosistema nacional coherente de calidad, seguridad y
trazabilidad, alineado con los estandares europeos.

Roles institucionales y coordinacion

La implementacion de los estandares CAT para los centros de donantes requiere una
coordinacién colaborativa entre las distintas entidades implicadas, garantizando coherencia,
eficiencia y respeto a las competencias de cada nivel.

Las responsabilidades podrian estructurarse de la siguiente forma:

Entidad Responsabilidades principales

Fundacion CAT  [Elaboracion, actualizacion y certificacion de los estandares. Formac
de auditores. Evaluacion técnica de los centros.

REDMO - Fundaci¢Coordinacion de los CD, trazabilidad donante-producto-paciente,
Josep Carreras alineacion con WMDA

ONT Supervision nacional y armonizacion con el Reglamento SoHO.

Centros de Implementacion practica de los estandares, mantenimiento docume
Donantes (CD) auditorias internas.

Comunidades Autorizacion y reconocimiento oficial de los CD acreditados

Auténomas
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Conclusion

La implementacion de los estandares CAT en los centros de donantes vinculados al REDMO
constituye una oportunidad para fortalecer la calidad, la seguridad y la coherencia del sistema
nacional de donacion.

Mas que un proceso de acreditacion formal representa una herramienta para consolidar una
cultura compartida de buenas practicas, garantizar la proteccion del donante y facilitar la
colaboracion entre centros bajo un mismo marco técnico y ético.

El desarrollo progresivo de este programa —basado en formacién, acompanamiento y
evaluacion continua— permitirg una transicion ordenada hacia el nuevo entorno regulatorio
europeo, reforzando el reconocimiento internacional de la red espanola y su alineamiento con
los estandares WMDA y SoHO.

A medio plazo, el objetivo es que todos los centros de donantes puedan operar bajo un
modelo comun de calidad, flexible y adaptado a su realidad organizativa, promoviendo la
excelencia técnica y la confianza social en la donacion voluntaria.

Bibliografia y fuentes

e Fundacion CAT. Estandares de calidad en transfusion, terapia celular y tisular.

e World Marrow Donor Association
(WMDA). WMDA Standards for Unrelated Hematopoietic Stem Cell
Donor Registries. 2024.

o FACT-JACIE
International Standards for Hematopoietic Cellular Therapy Product Collection, Processing
and Administration, 82 edicion.

e Reglamento (UE) 2024/1938 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 13 de junio de
2024, sobre normas de calidad y seguridad para las sustancias de
origen humano (SoHO).

(2 Sociedad Espanola de Fundacién REDMO :
. Transfusitin Sanguinea y JOSEP CARRERAS |  Registro de Donantes ﬁﬁ S AONT

Terapia Celular contra la leucemia de Médula Osea oreanizariON waCiONAL

58



7
©
©
©
N
o
©
>
(4]
7y}
)
Q.
©
9
Q
et
7y}
)
| o
Q
(75}
@)
e
©
]
e
=
(@]
>
7))
Q
bt
(am
©
e
@)
©
(7))
O
()
©
(o]
9
|
et
= )
(=
m
<t

Retos actuales y futuros en los donantes
voluntarios de médula 6sea en Espana.

Moderador: Dr. Jesus Fernandez. Director del Servicio de Terapia Celular, Banc de
Sang i Teixits

Las terapias celulares representan un cambio de paradigma en la biotecnologia. A
diferencia de las modalidades terapéuticas convencionales, las terapias celulares son
vivas y pueden responder dindmicamente a sefales bioldgicas para atacar tumores
malignos, regenerar tejidos, restaurar funciones bioldgicas deterioradas o perdidas, o
aumentar la capacidad del organismo para combatir enfermedades (p. €j., vacunacion,
inmunomodulacion, etc). Las terapias celulares son excepcionalmente prometedoras,
sobre todo porque las células pueden funcionar de maneras que las moléculas
pequenas y los productos bioldgicos convencionales no pueden.

El mecanismo de accién de las células se ejerce a partir de su accion simultanea frente
a sefales quimicas, fisicas y biologicas, tanto sistémicas como locales, su capacidad de
superar facilmente las barreras bioldgicas, la posibilidad de intervenir a nivel molecular e
interactuar con tipos celulares y tejidos especificos, y la de servir como plataforma para
funciones terapéuticas adicionales (p. e]., transportadoras de agentes terapéuticos,
ingenieria genética).

Los tipos celulares mas utilizados son:

. células madre, fundamentalmente hematopoyéticas y mesenquimales

. células de sangre periférica (células mononucleares, linfocitos T, linfocitos NK,
células dendriticas)

. componentes de la sangre para usos especiales, o para usos no transfusionales

(globulos rojos, plaguetas y plasma).

Estas células pueden obtenerse de diversos tejidos, pero son la sangre periférica con o
sin movilizacion, la médula 6sea, la sangre de cordon y los tejidos placentarios
asociados, los que destacan. Sus aplicaciones mas importantes estan relacionadas con
el trasplante, la inmunoterapia y la medicina regenerativa

Ponentes y presentaciones:

. Posible uso de donantes voluntarios, o donaciones en REDMO, para la
fabricacion de medicamentos de terapias avanzadas.

Sergi Querol Giner. MD, PhD. Director del REDMO. Fundacién Josep Carreras

. Requisitos regulatorios para el uso de donantes voluntarios para la fabricacion de
medicamentos de terapia avanzada. Papel del comité de evaluacion de la innovacion
con sustancias de origen humano (CEI-SoHO).

Dolores Hernandez-Maraver. MD, PhD. Jefe de Servicio Médico adjunto. Organizacion
Nacional de Trasplantes.

[d Sociedad Esparola de Fundacién REDMO
.; Transfu3|0n Sanguinea y JOSEP CARRERAS Registro de Donantes ﬁﬁ DESNIORD 4 ONT
Terapia Celular contra la leucemia de Médula Osea AW crenweaconmconn

59



Retos actuales y futuros en los donantes
voluntarios de médula 6sea en Espana.

Desarrollo del panel

4.1. Posible uso de donantes voluntarios, o donaciones en
REDMO, para la fabricacion de medicamentos de terapias
avanzadas.

Sergi Querol Giner. MD, PhD. Director del REDMO. Fundacién Josep Carreras.

A partir de un registro de donantes abierto, es decir, con usos mas alla del trasplante, se
pueden generar diversas aplicaciones. Por un lado, donaciones para TPH, o donaciones
para innovacion con células, todas ellas dentro del marco SOHO. Por otra parte,
donaciones como material de partida para la elaboracion de medicamentos celulares.
Todas ellas parten de un consentimiento genérico al reclutamiento, y de uno de
donacién cuando esta se hace efectiva.

En el caso de los materiales de partida, la donacion pasa de preparado SOHO, una vez
caracterizado en origen, a medicamento, una vez el material de partida es transferido a
un promotor de terapias avanzadas. Esta transferencia puede hacerse de forma directa,
en fresco, 10 que supone un control alto del proceso, dado que la relacion entre donante
y receptor es 1:1 (por ejemplo, la fabricacion de células T virus especificas a partir de
un donante third-party). Por otra parte, esa donacion puede pasar por estadios
intermedios, y generar un banco de SOHO (por ejemplo, el caso de los bancos de
cordon). El banco distribuye a demanda, el preparado para la realizacion del
medicamento de forma directa (como en los casos de trasplante de cordon expandido),
u otras veces, estos productos congelados pueden utilizarse para crear bancos
intermedios de células ya transformadas, pero todavia dentro de establecimientos
SOHO. Ejemplos son, la creacion de bancos intermedios de células somaticas (como el
de células estromales mesenquimales, o de subpoblaciones de linfocitos), o de bancos
de células pluripotentes (como los haplobancos de IPSC derivadas de sangre de
cordon, o eventualmente de otros tejidos). Estos bancos intermedios de SOHO
requeriran consentimientos especiales por parte de los donantes segun la naturaleza del
banco. Ademas, la cesion a elaboradores de medicamentos requerira de un acuerdo de
transferencia de material (MTA) adecuado y aprobado por parte de la autoridad
competente.

Una vez realizada la cesion de este material almacenado en los bancos, los promotores
de medicamentos generan normalmente sus propios bancos de productos intermedios
criticos, ya en sus instalaciones, como parte de su master cell bank. Es aqui donde la
regulacion cambia de SOHO a medicamento. El citado MTA debe fijar las condiciones
[ Sociedaq ’Espaﬁola'de Fundacién REDMO 7
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de uso, las restricciones y el retorno esperado al sistema publico de salud. Cada MTA
debera tener en cuenta la naturaleza de esas células. En general, en la terapia celular
somatica un donante puede relacionarse con unos pocos receptores. Pero en el caso
de las células pluripotentes, dada su capacidad de inmortalizacion, un solo donante
puede relacionarse con multitud de receptores, con lo que las restricciones de
proteccion, seguridad y calidad aumentan.

A continuacion, se realiza una breve evaluacion de los riesgos de transferencia de
donaciones altruistas alogénicas para la elaboraciéon de medicamentos celulares:

e Riesgo que deben asumir los donantes:

e Posibilidad que se realicen pruebas genéticas amplias y se encuentren
hallazgos de origen del donante no solicitados

e Que un donante tenga unas caracteristicas especiales que le hagan tener
mayor frecuencia de solicitudes para el mismo o diferentes proyectos

e Que haya riesgos futuros no previstos en cuanto al uso de las donaciones
criopreservadas (bancos), o por la creacion de células pluripotentes, dado
que son células inmortalizadas y pueden generar muchas aplicaciones
distintas a lo largo del tiempo.

e Incapacidad de los consentimientos informados de prever usos futuros: todo 1o
anterior genera una incertidumbre sobre el uso y destino final de las células
donadas que los consentimientos informados habituales pueden no prever.
Habra que discutir como mantener el contacto con el donante para actualizar si
es necesario los consentimientos generales y los especificos iniciales.

e Aparicion del lucro derivado con los medicamentos celulares generados a partir
de donaciones altruistas. Esto aflade un riesgo general para la donacion
voluntaria que debe mitigarse.

e Segun las aplicaciones, su comunicacion y los resultados obtenidos puede haber
una inconsistencia entre estos y los valores fundacionales del registro de
donantes, y por lo tanto, estos tienen la necesidad de vigilar el uso de las
donaciones

e Parece logico que, si los donantes forman parte de un registro publico, el sistema
publico de salud deba tener mecanismos para asegurar el retorno de valor y
compensar al esfuerzo comunitario que supone crear y mantener un registro,
que es el que posibilita encontrar a donantes idoneos para cada proyecto.

Para que todo lo anterior se pueda controlar de forma conveniente hay un papel
fundamental de las autoridades competentes en SOHO en:
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e Autorizar el funcionamiento de los registros de donantes “abiertos”, los
consentimientos informados. y los establecimientos SOHO asociados

e Autorizar los bancos intermedios de material de partida (tanto de manipulacion
minima como manipulacion sustancial)

e Aprobar la transferencia y sus condiciones (MTA)

e Vigilar el uso de la donacion una vez transferida al ambito “medicamento”

e Definir los derechos del donante después de la donacion y una vez transferido a
la industria

e Atender a los derechos del sistema publico de salud sobre el medicamento
elaborado

e Hacer una vigilancia reputacional del sistema publico previniendo el mal uso de la

donacion y el lucro desproporcionado

4.2. Requisitos regulatorios para el uso de donantes
voluntarios para la fabricacion de medicamentos de terapia
avanzada. Papel del comité de evaluacion de la innovacién
con sustancias de origen humano (CEI-SoHO).

Dolores Hernandez-Maraver. MD, PhD. Jefe de Servicio Médico adjunto. Organizacion
Nacional de Trasplantes.

El Reglamento (UE) 2024/1938 (en adelante Reglamento SoHO) sobre normas de
calidad y seguridad de las sustancias de origen humano (SoHO) marca un cambio de
paradigma en la regulacion europea. Por primera vez, todas las sustancias de origen
humano —tejidos, células, sangre, leche materna, microbiota y gametos— se incluyen
bajo un marco armonizado. La norma refuerza los estandares de seguridad y calidad,
amplia los mecanismos de proteccion de donantes y receptores y dota de un papel
esencial a las guias de referencia del Consejo de Europa (EDQM) y del Centro Europeo
para la Prevencion y Control de Enfermedades (ECDC), de manera que la regulacion
pueda adaptarse dinamicamente a la evidencia cientifica y a la innovacion tecnologica.

Para las autoridades competentes, uno de los principales retos radica en establecer
nuevas infraestructuras que permitan supervisar la autorizacion, la trazabilidad y la
vigilancia de los preparados de SOHO cualquiera que sea el fin ultimo de éstos, incluida
la fabricacion de medicamentos de terapia avanzada (ATMPS) siendo esencial la
coordinacion eficaz tanto a nivel europeo como nacional con otros marcos regulatorios.
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Entre las principales novedades, el Reglamento incorpora un procedimiento especifico
para la evaluacion de la innovacion que se conecta estrechamente con iniciativas
colaborativas como el proyecto GAPP (Facilitating the Authorisation of Preparation
Process for blood, tissues and cells), financiado por la Unidn Europea para promover la
coherencia regulatoria y el intercambio de buenas practicas entre Estados miembros.
GAPP tiene como objetivo principal promover la armonizacion entre los Estados
Miembros mediante la creacion de herramientas comunes a nivel de la UE para los
procedimientos de autorizacion de los procesos de preparacion. La interaccion entre los
mecanismos de innovacion previstos en el Reglamento y los resultados de proyectos
como GAPP refuerza la capacidad de las autoridades competentes para evaluar de
manera mas homogénea, transparente y eficiente las nuevas aplicaciones, reduciendo
barreras regulatorias y acelerando el acceso seguro de los pacientes a la innovacion.

Resulta especialmente relevante destacar el papel de los donantes voluntarios como
fuente esencial de células destinadas no solo al trasplante hematopoyeético, sino también
a la fabricacion de terapias avanzadas en el ambito académico e industrial. El
Reglamento SoHO refuerza de manera explicita la proteccion de los donantes,
estableciendo salvaguardas frente a posibles riesgos fisicos y psicosociales, y
garantizando el caracter voluntario de la donacién, la no remuneracion y el acceso
equitativo a los beneficios de la innovacion. En este sentido, la utilizacion de
progenitores hematopoyéticos de donantes voluntarios para nuevas terapias se inscribe
en un marco que exige una evaluacion rigurosa de riesgos, una trazabilidad completa y
la coordinacion entre autoridades competentes y registros internacionales. Esta
perspectiva sitla la proteccion del donante en el centro del proceso innovador,
asegurando que el desarrollo de terapias avanzadas no comprometa los principios
eéticos y de seguridad que sustentan el sistema de donacidn voluntaria y altruista en
Esparfa y en la Unidn Europea.

En este contexto, La Organizacion Nacional de Trasplantes, anticipandose a la entrada
en vigor del Reglamento SoHO dio un paso adelante mediante la creacion del Comité de
Evaluacion de la Innovacion de Sustancias de Origen Humano (CEI-SoHO), aprobado
por la Comision de Trasplantes del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud
el 19 de diciembre de 2023. Este Comité tiene como mision central analizar y emitir
informes técnicos sobre proyectos de investigacion e innovacion que impliquen el uso
de células y tejidos humanos, incluidos aquellos que puedan dar lugar al desarrollo de
medicamentos derivados. Se trata de un érgano de caracter consultivo, técnico y
multidisciplinar, concebido para proporcionar seguridad juridica y apoyo cientifico a las
autoridades competentes, a los profesionales clinicos y a los centros que promueven
proyectos de innovacion.
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Presidido por la Directora General de la Organizacion Nacional de Trasplantes y cuenta
como miembros permanentes, representantes de Coordinaciones Autonémicas de
Trasplantes con experiencia en terapia celular y/o autorizaciones, de la ONT que a su
vez coordinan la secretaria técnica. Este nucleo estable se complementa con la
participacion de 50 expertos invitados en funcion de las materias a evaluar:
profesionales de grupos cientificos de referencia como el Grupo Esparnol de Trasplante
Hematopoyético y Terapia Celular (GETH/EBMT), representantes de la Asociacion
Espafiola de Bancos de Tejidos, especialistas de la Red Nacional de Bancos de Cordon
Umbilical, Asociacion Espanola de Bancos de Leche, expertos en microbiota intestinal y
clinicos hospitalarios con experiencia acreditada en trasplantes y terapias avanzadas,
asi como expertos metodologicos y en evaluacion tecnologica.

Desde su constitucion, el CEI-SoHO ha mostrado una intensa actividad que suma ya
mas de 40 proyectos de investigacion evaluados relacionados con el uso de células 'y
tejidos humanos también para terapias avanzadas en un 40% de los casos, ademas de
emitir respuestas a consultas técnicas formuladas por profesionales, establecimientos
SoHO vy autoridades competentes. Entre las materias abordadas se encuentran nuevas
aplicaciones de progenitores hematopoyéticos, terapias celulares avanzadas como los
linfocitos infiltrantes de tumor (TILs) o los CAR-T académicos, usos innovadores de la
microbiota, asi como desarrollos en el campo de los biomateriales combinados con
células. La experiencia adquirida esta sirviendo de base para definir criterios comunes,
detectar necesidades regulatorias y anticipar posibles conflictos de competencia entre
el ambito de las SOHO vy el de los medicamentos de terapia avanzada.

El valor anadido del CEI-SoHO reside en que actua como un instrumento de
coordinacion técnica y regulatoria en un area caracterizada por la rapida evolucion
cientifica y tecnoldgica, y por la compleja frontera con otros marcos regulatorios, como
el farmaceutico o el de productos sanitarios. La creacion de este Comité situa a la ONT
como una autoridad de referencia en el acompanamiento de la innovacion, reforzando la
cooperacion con las comunidades autbnomas y con organismos europeos.
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Cuestiones para la discusién

Después de las presentaciones se inicio un debate que identifico los aspectos mas
importantes a tener en cuenta para el desarrollo de estas iniciativas:

Asegurar la proteccion del donante en toda la cadena de valor desde la donacion
hasta el uso final del medicamento de terapia avanzada

|dentificar proyectos actualmente en desarrollo que sirvan de modelo para estructurar
el acceso a estos donantes o donaciones

Facilitar la transferencia de donaciones a biobancos de investigacion biomédica

Consensuar un modelo para desarrollar esta area en el futuro plan nacional de
innovacion

Transfusion Sanguineay JOSEP CARRERAS Registro de Donantes
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Resumen de la discusion y propuestas de futuro

Se han identificado proyectos de registros y de bancos intermedios —como el
haplobanco nacional de células pluripotentes IPSPANIA o el registro REDOCEL de
donantes de células terapéuticas— cuyo proposito es proveer de materiales de partida
SoHO para el desarrollo de terapias avanzadas. Estos bancos representan modelos de
infraestructura publica de innovacion, en los que las donaciones de origen altruista se
transforman o almacenan bajo la supervision del sistema publico de salud antes de su
posible transferencia a entidades de desarrollo o fabricacion de medicamentos.

En este contexto, sera necesario avanzar hacia una estrategia nacional de coordinacion
SoHO, orientada a identificar los ejes de trabajo y definir de manera participada las
responsabilidades entre las distintas entidades implicadas —ONT, REDMO,
coordinaciones autonémicas, bancos de tejidos y células, centros de obtencion y
procesamiento, y futuros establecimientos SOHO que se reconozcan conforme al
Reglamento (UE) 2024/1938.

Esta estrategia comun permitiria:

. Mapear y armonizar las competencias actuales en materia de donacion,
procesamiento e innovacion celular.

. Establecer mecanismos de colaboracion y trazabilidad compartida entre niveles
autonomicos y estatales.

. Definir modelos de gobernanza y supervision adaptados al marco SoHO,
preservando la transparencia, la equidad y la protecciéon del donante.

A continuacion, se describen algunos aspectos que se han debatido y que son
necesarios para conseguir este proposito:

Definicidon del modelo operativo del Registro SoHO

El futuro Registro SoHO podria desarrollarse como una ampliacion funcional del
REDMO, integrando en su estructura la gestion de donantes voluntarios para finalidades
adicionales al trasplante, como la investigacion biomeédica, la innovacién o la
elaboracion de medicamentos de terapias avanzadas, siempre dentro de un marco
publico, ético y regulado.

Proteccion del donante v disefio de un modelo de consentimiento informado dindmico

La transicion hacia un modelo de donacion SoHO exige revisar el consentimiento
informado actualmente vigente en el REDMO, adaptandolo a los nuevos posibles
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destinos de las células donadas, sin alterar los principios esenciales de voluntariedad,
altruismo y no remuneracion.

El objetivo no es crear un nuevo consentimiento independiente, sino desarrollar un
consentimiento ampliado dentro del propio REDMO, que contemple de manera clara 'y
transparente la posibilidad de uso de las donaciones mas alla del trasplante
hematopoyético, incluyendo la investigacion, los bancos intermedios o la fabricacion de
medicamentos de terapias avanzadas (ATMP).

Este consentimiento ampliado deberia estructurarse en niveles o modulos
(“consentimiento granular”), de manera que el donante pueda decidir con precision el
alcance de su participacion:

. Donacion exclusiva para trasplante.
. Donacion para innovacion o investigacion biomédica dentro del ambito publico.
. Donacion para posible transferencia a fabricantes autorizados de medicamentos

de terapia avanzada, bajo supervision y trazabilidad publica.

Asimismo, deberia establecerse un mecanismo de re-consentimiento en caso de que el
material de un donante sea utilizado posteriormente con un grado de manipulacion
sustancial, o si el destino final del uso cambia de categoria regulatoria (por ejemplo, de
SoHO a medicamento).

Historia activa del donante SoHO en el reqistro

El viaje del donante representa un recorrido continuo que abarca desde la inscripcion
hasta el seguimiento postdonacion, garantizando la seguridad, la trazabilidad y el
respeto a los derechos de la persona donante en todas las fases del proceso.

Para avanzar hacia este enfoque, seria necesario desarrollar un marco nacional de
trazabilidad y acompanamiento del donante, que conecte los registros de donacion, los
bancos SoHO vy las plataformas de informacion sanitaria, bajo los principios de
interoperabilidad, proteccion de datos y retorno de informacion.

Los ejes estrategicos para considerar podrian incluir:

. Trazabilidad integral: un registro unico del donante SoHO que integre los distintos
usos de su material biologico, asegurando el vinculo entre la donacion, el producto y el
destino final.
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. Seguimiento postdonacion: mecanismos estandarizados para el control de
seguridad, la gestion de efectos adversos y la actualizacion del estado del donante, con
participacion coordinada de los centros de donacion y las autoridades competentes.

. Informacion y transparencia: desarrollo de herramientas digitales que permitan al
donante conocer el impacto global de su contribucion, los fines para los que ha sido
utilizada y las medidas de proteccion aplicadas.

. Retorno social y cientifico: promover la publicacion periddica de resultados
agregados sobre el uso de las donaciones SoHO, reforzando la confianza publica y el
valor social de la donacion.

Papel del CEI-SoHO

En el marco de la estrategia Donante SOHO, su papel sera esencial para:

. Evaluar y autorizar los nuevos usos de células humanas procedentes de
donantes voluntarios.

. Asegurar la coherencia entre los procesos de donacion, procesamiento e
innovacion, evitando solapamientos regulatorios.

. Generar conocimiento comun sobre buenas practicas y evaluacion de riesgos,
contribuyendo a la formacién de los futuros establecimientos SoHO.

. Reforzar la posicion de Esparfia como pais de referencia en gobernanza ética y
publica de la innovacion celular.
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Conclusion

El modelo Donante SoHO propone una evolucion natural del sistema actual de donacion,
integrando de forma coherente los nuevos usos de las células y tejidos humanos bajo el
marco del Reglamento (UE) 2024/1938.

Esta transicion requiere una estrategia compartida entre ONT, REDMO, las comunidades
auténomas y los bancos de sangre y tejidos, orientada a definir responsabilidades, criterios
comunes y mecanismos de trazabilidad y proteccion del donante.

Mas que un cambio estructural inmediato, esta propuesta abre un proceso de reflexion y
coordinacion que debera concretarse progresivamente, en linea con la implantacion del
NnUevo marco europeo y las necesidades reales del sistema nacional de donacién e
innovacion.
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