Regulacion de la actividad de los bancos de sangre de cordén umbilical

La Resolucion del INCUCAI N° 069/09, firmada el 15 de abril de 2009, regula la actividad de los
Bancos de Células Progenitoras Hematopoyéticas (CPH) provenientes de la Sangre de Cordén
Umbilical (SCU) de todo el pais. Esta norma permitird garantizar la operatividad bajo programas de
garantia de calidad de los procesos desarrollados en la captacion de los donantes y en la
obtencion, procesamiento y conservacion de las CPH de SCU hasta su implante.
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Se trata de garantizar condiciones de seguridad fisica y biolégica para las CPH de cordén umbilical

En el afio 2007 el Ministerio de Salud de la Nacién dicto la resolucion N° 610/07 por la cual se
establecid la competencia del Incucai para entender en las actividades vinculadas con la utilizacion
de células de origen humano, para su posterior implante en seres humanos. En este marco, la
regulacion de los establecimientos que guardan las CPH de corddén para una utilizaciéon hipotética
futura tiene como fundamento los principios de voluntariedad, confidencialidad y solidaridad que
caracterizan al sistema de procuracion y trasplante en el ambito nacional.

Entre otras recomendaciones internacionales, la World Marrow Donor Association (WMDA), en un
informe de 2006 en el que recomienda politicas internacionales sobre temas de interés publico
referidos a bancos de CPH de SCU publicos y privados, alienta el establecimiento de bancos
publicos que se basan en la donacién voluntaria, destacando a su vez, la inexistencia de evidencia
clara de que estas células puedan usarse en medicina regenerativa o para el tratamiento de otras
enfermedades en el futuro.

De la misma forma se ha pronunciado la Sociedad Argentina de Hematologia que expresa “que la
utilidad demostrada de las células progenitoras hematopoyéticas de cordén umbilical es el
trasplante alogénico como reconstituyente hematopoyético y que no existen evidencias
concluyentes sobre la utilizacién de estas células para la reconstitucion de otros tejidos”. Ademas
“la Sociedad promueve y apoya el sistema voluntario, altruista y solidario sobre el que se basa el
programa argentino de donacion de 6rganos y tejidos”.

A partir de la nueva norma las actividades relacionadas con la captacion, colecta, procesamiento,
almacenamiento y distribucion de CPH de la sangre de corddn umbilical y placenta para uso
autélogo eventual, sélo podran realizarse en establecimientos habilitados y a través de
profesionales autorizados por el INCUCAI. El organismo mantendra un registro actualizado de
establecimientos habilitados con el fin de garantizar la operatividad bajo programas de garantia de
calidad de todos los procesos desarrollados en ellos.

Ademas, a partir de la entrada en vigencia de esta Resolucion todas la unidades que se colecten
para usos autdlogos eventuales, para los que no haya indicacién médica establecida, seran
inscriptas en el Registro Nacional de Donantes de Células Progenitoras Hematopoyéticas. Gracias
a ello, en los casos en los cuales un paciente en nuestro pais o en el exterior necesite de un



Trasplante de CPH, cuya compatibilidad coincida con la unidad preservada, ésta sera destinada
para el alotrasplante del mismo. Esta posibilidad debera ser informada de manera clara y precisa
por los profesionales a los padres que deseen guardar el cordén en un banco.

Con respecto a las unidades de CPH de SCU colectadas con anterioridad a la entrada en vigor de
esta norma, las mismas deberan ser notificadas al Registro Nacional de Donantes de CPH y los
padres podran optar por incorporar las mismas o no a dicho Registro para su eventual utilizacion
para alotrasplantes de CPH en el caso de existir un paciente cuya compatibilidad coincida con la
de la unidad.

El Trasplante de CPH, provenientes de la médula 6sea, de la sangre periférica o de la sangre de
cordén umbilical esta integrado al plan terapéutico para el tratamiento de leucemias agudas,
leucemia mieloide crdnica, anemia aplastica severa y déficits inmunolégicos. Hoy hay pacientes
argentinos con indicacién de trasplante sin donante familiar compatible que recurren al Registro
Nacional de Donantes de CPH para encontrar un donante de médula o una unidad de sangre de
cordon. Por eso es importante que las células del cordon umbilical almacenadas estén disponibles,
para curar enfermedades en pacientes que tienen indicacién de trasplante en la actualidad.

La resolucién N° 069/09 recibi6 la adhesion de la Organizacion Nacional de Trasplantes de
Espafia, de la Oficina Nacional de Coordinacion de Trasplante y Donacién de Organos, Tejidos y
Células de Cuba y del Instituto Nacional de Coordinacion de Trasplantes INCORT de Republica
Dominicana. Ademas a nivel nacional recibié el apoyo del Banco Publico de Sangre de Cordén
Umbilical del Hospital Garrahan y de la Sociedad Argentina de Hematologia.

Preguntas frecuentes sobre las CPH de la sangre del cordén umbilical
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