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Estimados lectores:

Bienvenidos a la primera edicion del manual de la Asociacion Mundial de
Donantes de Médula Osea (WMDA), dirigido a quienes se acercan por primeravez
a los registros establecidos, asi como al personal de los nuevos registros. Nuestro
propésito ha sido crear una guia para familiarizarlos con la manera en que los
registros estdn organizados y a entender cada paso desde la captacion de donan-
tes hasta la realizacion del trasplante.

Crear un registro es algo mds que reclutar donantes voluntarios. La implemen-
tacion de una sélida infraestructura de tecnologia informdtica (1) y sistemas de
financiamiento son igualmente fundamentales. La Tl deberia ser lo primero a con-
siderar en la creacién de un nuevo registro. Los capitulos sobre Tly financiamiento
puede usted encontrarlos al final del libro. A pesar de esto, los autores decidieron
organizar los capitulos de manera logica de acuerdo al proceso de trasplante.

National Marrow Donor Program®/ Be The Match® es el socio corporativo del
manual de la WMDA. National Marrow Donor Program®/ Be The Match® ha
colaborado otorgando becas educacionales, con ejemplar respeto por la inde-
pendencia cientifica de los autores y editores.

Agradeceremos los comentarios de nuestros lectores, que nos ayudardn a per-
feccionar el manual. Por favor visite el sitio web de la WMDA www.wmda.info
y rellene el cuestionario (en inglés) para hacernos saber su opinion sobre esta
primera edicion.

Agradecemos a nuestros colaboradores que trabajaron arduamente para entregar
sustrabajos atiempo. Queremos mencionarespecialmente a MariaEugenia Alvarez
MacWilliams responsable de revisar la edicion final en espaiiol —y a sus colegas del
National Marrow Donor Program ® /BeThe Match® Yasmina Beraun-Salchert, Luz
Tenorio Olalde y Ricardo Perez— que apoyaron en la revision de manera generosa
yprecisa.

Lo invitamos a iniciar la lectura de este manual y esperamos que los consejos y
recomendaciones de nuestros autores le sean de utilidad.

— Asociaciéon Mundial de Donantes de Médula Osea



http://www.wmda.info
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‘Se me dio
una segunda

oportunidad en
la vida’

Stephanie Crast, Hagenbuch (recibié un
trasplante de células madre en 2012),
con su ahijada Valentina

WMDA MANUAL PARA LA DONACION DE CELULAS MADRE SANGUINEAS



Prefacio

Hasta no hace mucho la cura de la leucemia parecia un suefio lejano. La realiza-
cion de un trasplante alogénico de células madre hematopoyéticos, conocido
por un articulo de John Goldman et al. publicado en 1982," vino a mostrar que
este nuevo tratamiento podria ser una respuesta terapéutica adecuada a los nu-
merosos desérdenes del sistema hematopoyético. En la década del ochenta, en
los pocos registros de donantes que existian, los donantes de médula dsea eran
relativamente escasos. Esta situacion puso en evidencia la necesidad de una co-
laboracién internacional mas intensa, que condujo primero a la fundacién del
Programa de Cooperacién de Donantes de Médula Osea, en 1988, en el que par-
ticiparon tres pioneros en el trasplante de células madre sanguineas: Jon J. van
Rood de Holanda, John Goldman de Gran Bretafia y el premio Nobel E. Donnell
Thomas, de Estados Unidos.?

Unos afios mas tarde, en 1994, se fundé la Asociacién Mundial de Donantes de
Médula Osea (WMDA) en Leiden, Holanda, para formalizar la cooperacién de nu-
merosos registros nacionales bajo un mismo sello internacional y facilitar el in-
tercambio de conocimientos, ideasy células madre sanguineas. Actualmente hay
registrados mas de 22 millones de donantes adultos y mas de 650 mil unidades
de sangre de corddn umbilical en 73 registros de donantes, 145 bancos de sangre
de cordén umbilical y 350 centros de donacion. Estas organizaciones proveen de
células madre sanguineas a cerca de 1400 hospitales que hacen trasplantes, en 56
paises. Se espera que la WMDA siga creciendo, con la formacién de nuevos regis-
tros en Africa, Asia, Europay Sudamérica.

La misién de la WMDA es promover la colaboracién internacional para facilitar el
intercambio de células madre hematopoyéticas de alta calidad para trasplantes
clinicos en todo el mundo y estimular el interés de los donantes.

Para cumplir con esta misién la WMDA ha desarrollado y publicado de manera
sistemdtica normas, recomendaciones y directrices orientadas al funcionamien-
to dptimo de los registros de donantes no emparentados en practicamente todos
sus aspectos. La aprobacion y observancia de estas normas y recomendaciones
ha sido promovida mediante su amplia difusién en la comunidad mundial de
registros. Ademds la WMDA ha desarrollado e implementado un procedimiento
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deacreditacion de registros. La acreditacion otorga una garantia adicional a lared
de organizaciones relacionadas con el trasplante de sangre y médula, incluidas
las instancias reguladoras, porque asegura que los miembros de la WMDA estan
comprometidos con la gestién segura y efectiva de los donantes voluntarios,
dispuestos a salvar la vida de otras personas. Hasta el momento hay 20 registros
acreditados ante la WMDA.

Uno de los mensajes clave de la WMDA es ‘compartir conocimientos y compartir
experiencia’. Atendiendo a estos principios, 67 autores de 24 paises distribuidos
en 19 husos horarios se han reunido mediante numerosas teleconferencias y
encuentros personales para crear este manual y compartirlo con la comunidad
internacional.

El desarrollo de este manual de registros y su publicacién es un ejemplo del
compromiso de la WMDA con el avance del intercambio internacional de células
madre. Este manual fue concebido para orientar a aquellos que quieran crear un
registro y servir de ‘enciclopedia’ a aquellos que ya tengan uno establecido. La
entrega de este manual, que refleja el saber colectivo de expertos de diversas or-
ganizaciones, muestra que la WMDA considera que su rol no es solo promover las
buenas practicas en los registros establecidos sino ademas liderar la orientacién
de los registros emergentes.

Tanto la creacién como el mantenimiento de un registro es una tarea compleja.
El propésito de este manual es entregar informacién esencial para el estableci-
miento y operatividad de un registro y, en caso necesario, dirigir al lector a fuen-
tes adicionales.

El manual reconoce que en cada pais el registro tendrd que funcionar bajo de-
terminadas circunstancias. A la vez reconoce que, para operar en una red in-
ternacional, todos los registros necesitan responder a un conjunto basico de
procedimientos y normas para asegurar que los donantes que administran estan
registrados de manera apropiada, han sido examinados y estan calificados para
donar. Sin cooperacién internacional muchos pacientes quedarian sin donante.
Por lo mismo es importante que los registros existentes, para servir mejor a sus
pacientes, actualicen sus conocimientos de manera permanente y promuevan de
modo activo el desarrollo de registros en otros paises.
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Este manual es el resultado del trabajo de muchas personas que con el apoyo de
sus respectivas organizaciones han dedicado largas horas a la revisién de su con-
tenido, para asegurar su utilidad como guia tanto para aquellos que ya son parte
de la comunidad de registros como para quienes desean integrarse a ella a escala
mundial.

Es nuestro deseo que este manual sea de utilidad para los distinguidos lectores y
esperamos dar la bienvenida a algunos de ellos como miembros de la creciente
familia de organizaciones comprometidas en servir de nexo entre los donantes y
los pacientes que necesitan de manera urgente las células que podrian salvarles
lavida.

Thomas Bart
Presidente del Grupo de Trabajo de Registros de Donantes
Presidente Grupo del Proyecto Manual de la WMDA

William Hwang
Presidente de la Asociacién Mundial de Donantes de Médula Osea

Michael Boo
Presidente electo de la Asociacion Mundial de Donantes de Médula Osea
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‘Cuando me

puse en el lugar
del paciente mi
decision fue clara:
iSi, voy a donar?’

Maico Bentivoglio, Ziirich (Donante de
médula 6sea, septiembre de 2011)
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Introduccion

Este manual fue creado por el Grupo de Trabajo, formado por miembros de di-
ferentes registros de donantes de la Asociaciéon Mundial de Donantes de Médula
Osea (WMDA). Su propésito es servir de guia para la creacién de un registro de
donantes de médula dsea (células madre) o un banco de sangre de cordén um-
bilical en paises donde tales instituciones no existan. Los registros existentes y
los bancos de sangre de cordén umbilical podrian a su vez utilizarlo para estar
seguros de que estan operando de acuerdo con las directrices y buenas practicas
de laWMDA.

Este manual no contiene una lista exhaustiva de normas y reglamentos. Ofrece
unavision general de las funciones que cumplen un registro y un banco de sangre
de cordén umbilical y da consejos en temas de importancia para la creacion de
algunade estas instituciones. También destaca las normas que se deben cumpliry
orienta al lector hacia dreas de investigacién y fuentes de informacién adicional.

Trayecto del donantey el paciente hasta el trasplante

Para entender el rol y las funciones de un registro es importante conocer el pro-
ceso del trasplante y el trayecto que recorren el donante (o unidad de cordén
umbilical) y el paciente. El cronograma del Recuadro 0.1 muestra las distintas
etapas del proceso del trasplante para el donante, la unidad de cordén umbilical
y el paciente.

Modelos de registros

Los registros de donantes funcionan como centro entre las diferentes entidades
que participan en un trasplante. Las entidades se relacionan unas con otras de
diferentes maneras, dependiendo del paisy de los roles que el registro ha elegido
cumplir. Por ejemplo, un registro puede captary gestionar donantes y por lo tan-
to ser un registro y un centro de donacién.

INTRODUCCION
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Unidad de sangre de cordon umbilical

Los futuros padres
consideran la
donacién de sangre
de cordén umbilical

Donante adulto no emparentado

El donante

ingresa al registro.
Asesoramiento.
Muestras de sangre,
saliva o hisopo bucal

Unidad registrada en

un banco de sangre

de cordén umbilical
Consentimiento,
pruebas, recoleccion,
envio y criopreservacion

Donante inscrito
en la base de datos

del registro
Estado de salud del
donante verificado
por el centro o
registro de donantes

Unidad de sangre
de cordén umbilical
seleccionada

Resultados de
busqueda de unidad
potencialmente
compatible con el
paciente y pruebas
adicionales

Donante
seleccionado.
Consentimiento
de donaciony
preparacion

Resultados de
busqueda de donante
potencialmente
compatible, pruebas
adicionales

Paciente

Diagndstico y
derivacion a
un centro de
trasplante

Recuadro 0.1 El cronograma muestra las diferentes etapas de la
donacién y el proceso del trasplante para el donante, la unidad de

Plan de tratamiento
médico

Dos meses 0 mas.

Fuente compatible
seleccionada

Busqueda de donante
o0 cordon umbilical

Busqueda de donante y unidad de cordén umbilical

sangre de cordén umbilical y el paciente.
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Unidad
enviada
de trasp

DONACION

Aprobado para
donar

Prueba final de
elegibilidad para
el trasplante

6-12 dias de tratamiento 30-100 dias >100 dias de atencion | >100 dias en
pre trasplante de recuperacion en I ambulatoria después casa
el hospital del alta

*En algunos paises la comunicacion
entre donante y paciente no esta
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Definiciones establecidas por las normas de la WMDA3

Registro Organizaciéon responsable de coordinar la busqueda de Células
Progenitoras Hematopoyéticas (CPH) de donantes (incluidos los cordones
umbilicales) no emparentados con el receptor potencial.

Banco de sangre de cordén umbilical Centro responsable de la recoleccion,
procesamiento, pruebas, criopreservacion, almacenamiento, listado, reserva,
entregay distribucién de unidades de cordén umbilical.

Centro de Donacién Organizacién responsable de captar donantes adultos
voluntarios, consentimiento, pruebas, gestién y recoleccién de datos perso-
nales, genéticos y médicos de los donantes adultos voluntarios.

Centro de recoleccion Establecimiento médico donde se realiza la recoleccién
de las CPH de los donantes voluntarios. El procedimiento puede incluir aspira-
cion de médula 6sea o aféresis. El centro o la persona designada lleva a cabo el
examen médico del donantey le otorga laaprobacidn final paralarecoleccién.
El centro empaca la donacién para su transporte hasta el centro de trasplante.

Laboratorios de exdmenes Estos laboratorios realizan los examenes de his-
tocompatibilidad, grupo sanguineo, enfermedades infecciosas y otros a los
posibles donantes y pacientes. Pueden estar bajo la direccidén de un registro,
centro de donacién o centro de trasplante, pero también pueden estar separa-
dos de dichas entidades.

Centro de trasplante Establecimiento médico donde un paciente (receptor) re-
cibe un trasplante (injerto) con CPH de un donante no emparentado o de una
unidad de cordén umbilical. El centro de trasplante supervisa el tratamiento
médico inmediato del receptory facilita su seguimiento a largo plazo. La unidad
de btsqueda se encarga de buscar un donante no emparentado para pacientes
especificos, utilizando los criterios definidos y documentados por el centro de
trasplante. Esta entidad puede formar parte de un centro de trasplante o estar
separada del mismo. En este segundo caso, la unidad de bisqueda puede coor-
dinar bsquedas para uno o varios centros de trasplantes. En los estdndares, la
referencia a un centro de trasplante puede ser interpretada, segtin sea lo apro-
piado, como a un centro de trasplante y/o una unidad de busqueda. Los centros
de trasplante y las unidades de bisqueda que requieran un donante internacio-
nal procederan a través del registro en su pais.
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Del contacto inicial a la donacion

Diagrama de flujo Swiss Transfusion SRC/Swiss Blood Stem Cells
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El donante es contactado y
se obtiene su consentimien-
to para la donacion vy el tipo
de donacion requerida.

El donante potencial es
1 llamado para un examen
n

Muestras de sangre,

r preliminar.
tomadas en el servicio de
transfusion. Se verifica la
2 tipificacion del HLA y
® pruebas de marcadores de \

enfermedades infecciosas
(p.€j. VIH, hepatitis By C).

El médico selecciona al
donante y propone el
3 método de donacion
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Recoleccion de células madre
m sanguineas.

Suministro y transfusion de las
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dentro de 48 a 72 horas.
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Resumen

Probablemente su interés en esta publicacion se debe a que usted u otros han
determinado que existe la necesidad de que mds personas de una regién, raza
o grupo étnico se registren como donantes voluntarios no emparentados de
células madre hematopoyéticas. Quizas un miembro de su familia o amigo
necesita encontrar un donante no emparentado y usted considera que la
mejor posibilidad de éxito esta entre donantes que comparten la raza o etnia
del paciente, pero la mayor parte de estas personas viven en un pais que atin
carece de un registro. También puede ser que usted resida en un pais que ya
ha comenzado a realizar trasplantes de donantes no emparentados, donde
instancias privadas o gubernamentales han decidido establecer un registro.
En este capitulo el registro propuesto sera mencionado como ‘su registro’
y la localizacién como ‘su pais’. Este capitulo ofrece una vision general de la
manera en que operan los registros y lo que usted deberia considerar antes de
iniciar el proceso de establecimiento de un nuevo registro.

Evaluacion y planificacion

La Asociacién Mundial de Donantes de Médula Osea (WMDA) define un registro,
de acuerdo a los estandares de la WMDA, como ‘una organizacion responsable de la
coordinacién de la biisqueda de donantes de células progenitoras hematopoyéticas (incluidas las
de cordén umbilical) no emparentados con los potenciales receptores’.34

Establecer un registro de donantes no emparentados y/o de cordén umbilical
es una empresa compleja y de largo alcance, que requiere de amplios recursos.
Ademas se necesita dedicacién, motivacion, fondosy conocimientos en el campo
de lainmunologia de trasplantes y una infraestructura altamente desarrollada en
inmunogenética e informatica.

Registro versus banco de sangre de cordon umbilical

Un registro puede tener a su cargo la gestién de donantes adultos, unidades de
sangre de cordén umbilical o ambos. El capitulo 6 estd dedicado al desarrollo de un
banco de sangre de corddn umbilical. En su mayor parte los capitulos de este ma-
nual estdn enfocados en el desarrollo de un registroy el proceso desde la captacion
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de donantes voluntarios hasta la entrega de las células madre hematopoyéticas de
los mismos para su trasplante. Comparadas una con otra, tanto la donacién hecha
poradultos como los productos de la sangre de corddn umbilical presentan venta-
jasy desventajas clinicas.> Aun cuando hay algunas similitudes en el manejo de los
dos tipos de registro, cada uno tiene sus exigencias particulares.

Registro

Un registro tendrd multiples funciones y entidades relacionadas en forma de
red. Entre ellas la captacion de donantes, la gestién de donantes, la busqueda de
donantes, laboratorios de tipificacién del antigeno leucocitario humano (HLA),
centros de trasplante, centros de aféresis y recoleccion de médula dsea, transporte
de células madre, tecnologia informativa y administracién. Un registro almacena
informacion de tipificacién de HLA y datos personales relevantes de los donan-
tes voluntarios. En caso que el HLA de un paciente que necesite un trasplante de
células madre hematopoyéticas coincida con el HLA de un donante voluntario
registrado, el registro se encargara también de la recoleccién y transporte de los
productos de células madre del donante.

Bancos de sangre de cordén umbilical

La sangre extraida del cordén umbilical y la placenta, después del nacimien-

to de un bebé, es una importante fuente de células madre para trasplantes.
Considerando el uso creciente y el éxito de las unidades de

) O

Mas del 80 % cordén umbilical no emparentado en el trasplante de células
madre no emparentadas, mas paises podrian considerar la
de los bancos posibilidad de desarrollar un registro de sangre de cordén

de sangre umbilical.

de cordon Debido a que los requisitos de compatibilidad de HLA son me-
colaboran con nos estrictos para el cordén umbilical, los trasplantes de san-

- gre de cordén umbilical pueden tener un maximo de dos des-
unregl stro ajustes (es decir cuatro de seis coincidencias) entre la unidad
de cordén umbilical y el receptor. Los resultados en pacientes
pedidtricosy adultos han mostrado que la tasa de enfermedad injerto contra hués-
ped (EICH) y los indices de supervivencia son similares a los observados cuando se
usa un donante no relacionado con una coincidencia seis de seis.® 7891011

La sangre de cordén umbilical es una fuente de células madre que se criopreserva
y almacena inmediatamente después de su entrega, de manera que puede ser
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transportada e inyectada con una tardanza minima. Dado que el feto al que per-
tenece el cordén umbilical esta bien protegido de microorganismos, la sangre de
corddn es un producto esterilizado de células madre que contiene célulasinmunes,
que no han sido modificadas por células huésped inmunogénicas y virus latentes.
Por lo tanto, los pacientes trasplantados con células de cordén umbilical muestran
menos incidencia de EICH en comparacién con aquellos que reciben células de
donantes adultos no emparentados. Una desventaja del uso de sangre de cordén
umbilical es el limitado nimero de células que contiene un corddn, lo que restrin-
ge su aplicacién a la pediatria o pacientes adultos pequefios. Actualmente se estan
investigando nuevos métodos para aumentar el nimero de células obtenidas en la
recoleccién, o que estén disponibles en el momento de lainyeccién. Estos métodos
incluyen dobles trasplantes de sangre de corddn umbilical y expansién exvivo.

Actualmente el nimero de donantes voluntarios no emparentados es casi 40
veces mayor que el de las unidades de sangre de cordén umbilical almacenadas
a escala mundial. El factor que mas incide en la limitada recoleccién y almacena-
miento de sangre de cordén umbilical es el alto costo de la criopreservacion. La
mayoria de los bancos solo considera utilizables las unidades de sangre de cor-
dén umbilical con el total mas alto de células nucleadas, que representan solo un
pequefio porcentaje de su inventario.

La siguiente seccién de este capitulo estd enfocada en los temas relacionados con
la creacién de un registro.

Evaluacion

3%

A menudo la motivacién inicial para crear 9% Otros
un registro es el caso de un paciente que indios 74%
necesita un donante no emparentado, en- 4% Chinos

, . S Malayos
contrable en el pais de su origen étnico. Por /

ejemplo, un paciente que vive en Europay

tiene raices familiares en Nepal, puede

considerar que la solucién para encontrar

un donante adecuado, para ély futuros pa-

cientes nepaleses, es establecer un registro

en Nepal. Si bien esta alternativa podria

ayudar a encontrar los donantes adecua-  Recyadro 1.1 Desglose demografico
dos, es importante evaluar su factibilidad. de Singapur
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Situacion de los trasplantes no emparentados

Un factor que influye en laviabilidad de un registro es la situacién de los trasplan-
tes de donantes no emparentados. Un buen punto de partida serd investigar si los
trasplantes de células madre no emparentadas ya se estan practicando en su pais.
Considere lo siguiente: (Existen en su pais centros de trasplante que actualmente
estén realizando trasplantes de células madre? En caso negativo: {porqué no? éSe
debe a falta de tecnologia, de médicos especializados o de donantes adecuados?
¢Al alto costo de la implementacion de un programa de trasplantes? ¢Quizds a la
necesidad nacional de focalizar la atencién médica en enfermedades de mayor
incidencia, problemas de salud de alcance nacional u otras prioridades?’

Silos trasplantes de células ya se practican, usted necesita determinar el nimero
de centros que lo hacen, la capacidad de cada uno de ellos y el tipo de trasplantes
que llevan a cabo (por ejemplo autdlogos y/o alogénicos). Ademds, si un centro
solamente hace trasplantes autélogos, es importante saber porqué es asi: éSe
debe a la falta de disponibilidad de donantes no emparentados o a la carencia de
tecnologia o infraestructura? ¢A los costos? ¢A regulaciones nacionales especifi-
cas? ¢{Muestran interés, los médicos que hacen trasplantes, en realizar trasplan-
tes de donantes no emparentados?

Necesidad de donantes no emparentados

Después de evaluar la situacion de los trasplantes de donantes no emparentados
en su pais, es necesario determinar la necesidad de donantes no emparentados.
¢Qué pais o registro provee actualmente a los pacientes de su pais de productos
de donantes? ¢Puede su pais seguir importando estos productos con una compa-
tibilidad de HLA aceptable y a precios a su alcance?

¢Qué porcentaje de pacientes no puede encontrar donantes compatibles entre sus
hermanosy miembros de su familia? (Existen en su pais familias numerosas o ma-
trimonios consanguineos que hagan menos necesarios los donantes no emparen-
tados? Las familias numerosas y los matrimonios consanguineos son factores que
reducen la necesidad de donantes no emparentados, mientras que la heterogenei-
dad genética, que es causa de haplotipos hibridos o poco comunes, aumenta dicha
necesidad. Es también importante considerar si hay preferencia por el trasplante
haploidéntico, donde el tipo de HLA es compatible con un cromosoma pero no
con el otro, en comparacién con el trasplante de donante no emparentado.
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Muchos médicos, debido a limitaciones logisticas y financieras, estan utilizando
de manera exitosa fuentes de injerto haploidéntico como alternativa a las fuentes
de donantes no emparentados.'3 Los donantes haploidénticos son normalmente
padres o hijos de los pacientes. La ventaja de los trasplantes haploidénticos es
que los donantes estan casi siempre disponibles. Sin embargo, en la etapa post
trasplante la reconstitucién de lainmunidad del paciente puede ser mas débil y el
indice de recaida mas alto.

Otros registros existentes

En caso de haber otros registros en su pais, usted deberd determinar si colaborara
con ellos o si tendrd sus propios objetivos. En general es preferible que haya un
solo registro en cada pais: de esta manera la comunidad de trasplantes, los orga-
nismos de financiacién, los potenciales donantes y el ptiblico podran dirigirse
siempre a una sola entidad. Si como nuevo registro usted elije trabajar indepen-
dientemente de un registro ya existente, sera de importancia que

haga lo necesario para distinguirse de él y que comunique a las SI \yd existe

otras partes sus razones para crear un registro independiente.

D) b

I (V)

un registro en

Financiamiento y recursos Su pals, tome
contacto con él

La obtencién de financiamiento y apoyo para crear un registro
serd muy dificil si en su pais no existe capacidad médica para rea-
lizar trasplantes no emparentados. Aun cuando en su pais exista
la necesidad de injertos de donantes no emparentados, es fundamental consi-
derar los recursos y las prioridades. A menos que en su pais exista un nimero
considerable de pacientes que requieran de un registro, para los proveedores de
fondos sera muy dificil justificar la inversién en un registro que principalmente
beneficiaria a pacientes en el extranjero. Ademas, la financiaciény los presupues-
tos deben tener en cuenta no solamente los gastos de la puesta en marcha sino
también los de mantenimiento, dado que la implementacién de un registro de
tamafio suficiente para entregar productos de manera habitual puede tomar va-
rios afios.

El financiamiento es generalmente el mayor obstaculo para establecer o ampliar
un registro. El componente mds caro suele ser el banco de sangre de cordén um-
bilical, que requiere de un almacenamiento garantizado de células, que sera con-
trolado de manera continua e indefinida por instancias acreditadas. La creacién
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de un banco de sangre de cordén umbilical es de importancia para toda la socie-
dadyelsistema de salud nacional, de manera que es 16gico pensar que uno de sus
proveedores principales serd el gobierno.

Algunas de las preguntas mas importantes son las siguientes: ¢Se han determina-
do las fuentes (o fuente) de financiamiento? ¢ Cudles serdn las fuentes de ingresos
delregistro: el gobierno, donantes privados, el cobro de servicios o una combina-
cion de ellas? Existen muchos modelos de financiamiento adecuado.

Uno delos caminos para llegar a una fuente de recursos econdmicos es identificar
lamanera en que los pacientes solventan los gastos médicos en su pais. Por ejem-
plo, si la mayor parte de los servicios médicos son gratuitos, una prometedora
fuente podria ser el gobierno. En algunos paises la gente acostumbra pensar que
los gastos de salud deben ser cubiertos por el gobierno, por lo que no estaran de
acuerdo en pagar de su bolsillo por la donaciéon de
células madre.

Sin embargo, en algunos paises de Europa esta
costumbre no existe y son los propios voluntarios
quienes cubren una parte o el total de los costos
de la tipificacién HLA. La financiacién privada del
registro es igualmente una opcién, si bien ésta re-
quiere de un permanente esfuerzo para mantener
el nivel de ingresos, ya sea solicitando grandes

Cortesia de DKMS, Alemania aportes a individuos o corporaciones u organi-

zando eventos publicos de recaudacién. Algunas
instancias privadas pueden hacer otros aportes, por ejemplo tecnologia de infor-
macion, tipificacion de HLA, biisqueda de donantes o educacién de potenciales
donantes.

Las necesidades financieras y de personal de un registro son enormes, por lo que
es muy dificil que puedan ser cubiertas por entidades privadas sin ayuda externa.
En algunas sociedades la recaudacidn de fondos es una exitosa manera de resol-
ver este problema. Cuestiones éticas como el resguardo de la identidad de los
pacientesy los donantes pueden verse facilmente afectadas cuando las campaiias
quedan en manos de una sola persona o la familia del paciente.

WMDA MANUAL PARA LA DONACION DE CELULAS MADRE SANGUINEAS



El personal debe contar igualmente con un presupuesto adecuado. El personal
minimo de un registro incluye un director médico (médico), expertos en HLA
(al menos uno), tecnologia informatica (Tl) de apoyo, profesionales en finan-
zas, captadores de donantes, personal de gestion de los donantes, personal de
control de calidad, asi como expertos en comunicacién y medios. En un registro
pequefio estos cargos no son necesariamente de jornada completa. Algunos pue-
den ser subcontratados u ocupados por consultores o personal de tiempo parcial
patrocinado por una universidad u hospital.

Preguntas que deben ser consideradas: {Dénde estard localizado el personal
del registro? ¢En una universidad, un laboratorio o un edificio de oficinas?
éTrabajard el personal a tiempo completo? ¢Se utilizardn consultores? El capitulo
8 contiene mas recomendaciones sobre los aspectos financieros de la creacién de
un registro.

En cuanto a los ingresos por servicios como fuente de financiamiento, es nece-
sario considerar si estos ingresos llegaran directamente al registro. ¢Permiten
las leyes de su pais la recaudacién de pagos que incluya los costos indirectos y
pequeiias tasas adicionales que faciliten la creacion de un fondo de garantia para
futuros gastos? Si el registro va a formar parte de una ‘empresa matriz’ como un
registro ya existente o un laboratorio: ¢qué efectos tendran las politicas de estas
instituciones en sus ingresos? ¢C6mo se mantendrd la financiacién en el tiempo?

La tecnologia informdtica requiere de conexién con internet, computadores,
teléfonos fijos y mdviles, escdneres, impresoras y maquina(s) de fax para el per-
sonal. Usted tendra que planificar el arrendamiento o compra de un servidor
informatico para llevar a cabo la bisqueda de donantes. Dado que la cantidad de
datos de los donantes y de tipificacién de HLA ird en aumento, los requisitos de
hardware y software aumentaran de modo proporcional, lo que tendra un impac-
to directo en los costos.

También tendra que decidir si va a comprar un software ya existente para su al-
goritmo de btisqueda o si va a pagar a una empresa de software para crear y man-
tener su propio algoritmo de compatibilidad HLA. Para mds informacién sobre
Tly algoritmo de coincidencia HLA, consulte el Capitulo 7. Igualmente se debera
buscar financiamiento para los materiales de educacién de donantes, tales como
folletos, carteles, tarjetas y formularios de registro (formularios de consenti-
miento, formularios de datos e informes).
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170 Donaciones nacionales de células madre

54

46

Donaciones internacionales de células madre

30
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Recuadro 1.2 Porcentaje de donaciones de células madre a pacientes nacionales e
internacionales

Deben considerarse ademas un presupuesto para gastos adicionales relacionados
con la estandarizacion internacional, lacomunicacién entre los registros, el trans-
porte de las células madre frescas o congeladas y los viajes internacionales. Esto
debido a que la baja probabilidad de encontrar un donante compatible dentro de
un registro requiere, a menudo, del uso de células de donantes en el extranjero. A
nivel mundial, el 46 % de los productos recolectados en 20124 fueron exportados
(Recuadro 1.2). La financiacion debe incluir igualmente gastos de viaje, lo que per-
mitird al personal de mayor jerarquia hacer visitas educativas a otros registros y
asistira reuniones internacionales como las de la Asociacién Mundial del Donante
de Médula Osea (WMDA), que se celebran dos veces al afio.

Visién, misidn y metas

Unavez que se ha determinado que el establecimiento de un registro es viable, se
recomienda determinar la mision, vision y metas del mismo. La declaracion de
mision describe el propdsito de la organizacién, mientras que la declaracién de
visién describe lo que la organizacién quiere lograr. Estas declaraciones son ge-
neralmente breves, redactadas en no mas de tres frases. Algunas organizaciones
combinan las metas y los objetivos en la declaracién de misién, otras utilizan las
declaraciones de visién y misién para exponer sus metas y objetivos.

Porejemplo, es posible que desee esclarecer que su mision principal serd estable-

cer un registro de donantes no relacionados para suministrar productos dentro
de su pais o internacionalmente, o ambas cosas. Es posible que desee determinar
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si su registro hard investigacion, si entregard servicios de apoyo financiero o u
otros recursos a los pacientes, o si va a coordinar las busquedas de todos los cen-
tros de trasplante en su pais. El nimero de productos que cruzan las fronteras

nacionales estd aumentando cada afio. El Informe
anual de WMDA de 20124 mostré que el 46 % de to-
das las donaciones fueron hechas por donantes que
residian en un pais distinto al del paciente.

Estrategia operativa

Es recomendable definir las estrategias y politicas
operacionales del registro. Estas le serviran de base
para establecer la educacién de los donantes, la cap-
tacion de donantes, las pruebas a los donantes, las
estrategias de donacién y las campafias publicas de
concientizacion.

Factores culturales

Para prever las reacciones del publico al llamado
a participar en un registro es necesario tener en
cuenta los factores culturales. Considere lo siguien-
te: ¢Existen creencias religiosas o culturales que
podrian afectar negativamente la participacién de
los donantes? Una vez que los donantes estan de
acuerdo en colaborar con el registro: ¢podria haber
creencias, entre los donantes o sus familias, que
afectaran negativamente su compromiso una vez
que se le comunica que se ha encontrado un po-
tencial receptor de sus células? (Existen dentro de
las familias diferencias generacionales que podrian
afectar la decisién final de un donante para donar?
¢Existen convenciones sociales que podrian influir
en la toma de decisiones de las mujeres y los adul-
tos dependientes? ¢Es la donacién tan inusual que
las personas podrian considerarla una forma de
investigacion médica? Los potenciales donantes en
su pais: éestarian dispuestos a donar a personas de
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Cortesia del Banco Catolico de células madre hemato-
poyéticas de Corea del Sur
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otro pais o pacientes de origen étnico o religion diferente? ¢Qué tanto valor tiene
la opinién del médico familiar? Se trata de cuestiones que afectan a los potencia-
les donantes en muchos paises. Es necesario que usted adapte su estrategia para
abordarlas.

Por ejemplo, si una cultura hace hincapié en la participacién o aprobacién de los
padres, debe asegurarse de que los posibles donantes voluntarios han discutido
su decision de ingresar al registro con su familia antes de hacerle la prueba inicial
de HLA. Siuna cultura otorga gran valorala opinién del médico de la familia, serd
importante para su registro planificar la educacion de estos médicos acerca de la
mision de dicho registro y el proceso de donacidn.

Niveles de concientizacion

La donacién y el trasplante de células madre son procedimientos no muy conoci-
dos en la mayoria de las sociedades y paises. Las tasas de trasplante son mayores en
los paises mds présperos, donde hay mejor apoyo gubernamental a los servicios

de salud.’ Si bien el concepto ‘células madre’ es un término

L0 p H mero es cientifico, se suele confundir con el de ‘células madre embrio-

narias’ y en algunas culturas hay fuerte oposicién a la labor

Crear CONCIencla  cientificacon estas tltimas. A muchos individuosy sus familias
sobre la

donacion de los formacos son generalmente aceptados cuando son parte de

células madre

les preocupa el dafio potencial que la donacién puede causaral
donante. Los posibles efectos secundarios o desfavorables de

un tratamiento personal, porque van en beneficio propio, pero
en el contexto de la donacién voluntaria el donante evalda los
riesgos de su salud como resultado de ayudar a un extrafio.

Inversion de tiempo y esfuerzo por parte del donante

Otro tema a considerar es el tiempo empleado por el donante en el proceso de
donacidn, asi como pérdidas potenciales de dinero en caso que su empleador no
le pague las horas que debe ausentarse del trabajo. Este problema puede verse
agravado por la distancia entre la residencia del donante y el centro de donacidn.
El procedimiento, desde las pruebas iniciales hasta la donacién, requiere de
tiempo que la persona deberd restar a su trabajo, estudios o compromisos fami-
liares. Algunos registros eligen compensar econémicamente al empleador o al
donante, otros no lo hacen.
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Apoyo a otros tipos de donacion

El nivel general de altruismo con respecto a otras formas de donacién es un fac-
tor que puede ayudar a predecir el éxito de la captaciéon de donantes de células
madre en su pais. La donacion de sangre es una actividad aceptada en muchas
sociedades, siempre y cuando las complicaciones y los efectos secundarios sean
vistos como insignificantes. Investigue si la donacién de sangre es algo conocido
y aceptado en su pais. Sopese también si la organizacién que coordina la dona-
cion de sangre es respetada en su pais o region. Esta organizacién de donacién de
sangre: (apoyard sus esfuerzos para iniciar un registro?

Investigue si hay conocimiento y aceptacion de la donacién de plaquetas por
aféresis. Muchos registros han descubierto que los donantes de plaquetas acep-
tan ser también donantes de células madre por la similitud entre el método para
donar plaquetasy el utilizado para donar células madre de sangre periférica. Aun
cuando los esfuerzos de bisqueda comiencen entre aquellos que ya son donantes
de sangre o plaquetas, es importante reconocer que mas alla de las similitudes la
donacion de células madre es un proceso diferente.

Es importante tomar en cuenta los factores antes mencionados. Esto porque
la piedra angular de la inscripcién de donantes no emparentados es que haya
personas dispuestas a donar a un paciente que lo necesita, sin importar su raza,
religién o nacionalidad.

Otros factores

También es necesario determinar si existe alguna limitacién potencial parael fun-
cionamiento de su registro debido a la geografia o la infraestructura. Esto puede
no ser un problema en un pais pequefio, pero en los mas grandes es muy impor-
tante decidir dénde estara localizado el registro. Entre los factores principales a
considerar en la instalacién de un registro estan la densidad de poblacién de la
region, la diversidad de sus habitantes y la distancia entre sus hogares y el regis-
tro. Por ejemplo, la mayoria de los registros inicia oficialmente sus operaciones
con la captacion de donantes (ver capitulo 2). Evalde si conviene, al comienzo,
limitar la captacién a una ciudad importante. (Cuenta con una gama completa de
recursos para el proceso de busqueda y donacién? Por ejemplo, si un donante es
llamado a proporcionar muestras adicionales de sangre para su examen: ¢quién
extraera las muestras de sangre? ¢{Qué laboratorio hara los exdmenes? {Coémo
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serd entregada o enviada la muestra de sangre al laboratorio o a un servicio de

envio internacional? {Dénde tendra lugar el examen médico del donante y el

proceso de recoleccién del producto? ¢Cdmo educardy califi-

. card el registro a otras instancias o personas relacionadas con

Muchos regl Stros é1? ¢Estard el centro de donacidn convenientemente situado
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colaboran cerca de un aeropuerto nacional e internacional?
con bancos En sus primeras etapas de desarrollo, un nuevo registro bien
de san ore puede limitar sus campafias de captacién de donantes a las

grandes ciudades, a fin de reducir la logistica y el niumero de

de su pd S organizaciones involucradas.

Una vez que las operaciones y procesos se estabilizan, el re-
gistro puede considerar la expansion de sus instalaciones y servicios, afiadiendo
la captacion adicional, pruebas de laboratorio, evaluacién de donantes y lugares
de recoleccion.

Determinacion del tamafio 6ptimo del registro

Las complejas y numerosas variables de HLA de los pacientes requieren de millo-
nes de posibilidades para encontrar coincidencias, por lo que para hacer posibles
los trasplantes se necesitan millones de donantes voluntariosy miles de unidades
de sangre de corddn umbilical. A pesar de que hay mas de 22 millones de donan-
tesy unidades de sangre de cordén en los registros de varios continentes, todavia
hay pacientes que carecen de un donante con 10 de 10 coincidencias o una unidad
de sangre de cordon coincidente 6 por 6. Esto nos dice que si bien determinar el
tamafio dptimo del registro es importante, es todavia mas importante garantizar
que el origen de los donantes satisfard las necesidades de los pacientes.

Aun cuando el mayor obstéculo para el crecimiento es el costo de tipificacién de
HLA, es importante determinar un tamafio éptimo para el registro. Para esta-
blecer dicho tamafo puede ser de utilidad consultar datos y metodologias en la
literatura mds reciente. Este tamafio dependera, en particular, de la diversidad de
la poblacién, que deberia ser investigada con anterioridad mediante un estudio
piloto con muestras aleatorias en cantidad adecuada.

Un estudio reciente realizado por el registro aleman Zentrale Knochenmark-
spender-Register fiir die Bundesrepublik Deutschland (ZKRD),'® presentado en
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Recuadro 1.3 Solicitudes de TC por cada 1.000 donantes en 2011

la Conferencia Internacional de Registros de Donantes (IDRC) de 2012 en Sydney,
mostrd que el sexo masculino, la juventud, la tipificacién de loci adicionales, en
particular HLA-Cy -DRB1, asi como la tipificacién en alta resolucion, son factores
que aumentan sustancialmente y de forma independiente la posibilidad de un
donante de ser elegido. Ver el Recuadro 1.3 del estudio.

El tamafio éptimo del registro es dificil de predecir porque depende de la he-
terogeneidad de HLA de la poblacién de donantes y la disponibilidad de éstos.
Desgraciadamente no es tan simple como inscribir un determinado porcentaje de
la poblacién como donante. Paises con una poblacién de HLA mds homogéneo,
por ejemplo Japon,'7 estdn en condiciones de proporcionar donantes para el 95
% de sus pacientes (a HLA-A,-By -DR nivel de antigenos), a pesar de que el tamafio
del registro (400.000 donantes) representa sélo el 0,003 % de la poblacién. Esto
es muy distinto en Turquia, cuya poblacién presenta un HLA mas heterogéneo.
Solamente se encontraron donantes adecuados para el 30 % de los pacientes, en
un registro de 5.000 donantes, que representa el 0,007 % de la poblacién.*

Debera también evaluar qué porcentaje de sus actuales pacientes ha encontrado
donantes en otros registros de todo el mundo, cudl es la necesidad no satisfecha
derivada de tal porcentajey si hay una meta de reduccién de la dependencia de su
pais de los productos importados. El informe anual 2012 de la WMDA'4 muestra
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Tanto ASHI como
EFI acreditan
laboratorios

de HLA veloz aumento del tamafio del registro suele superar en poco

que la mayoria de los paises importa mds productos de células madre adultas de
los que exporta. En una poblacién determinada se pueden encontrar tipos de HLA
diferentes entre los miembros de esa poblacién que viven en su pais y aquellos
que han emigrado. Por ejemplo, el registro de Ankara, Turquia (TRAN), compa-
16 los haplotipos mas frecuentes encontrados en su registro con los haplotipos
mas comunes entre los donantes de origen turco en los registros de Alemania
(Deutsche Knochenmarkspenderdatei, DKMS), Estados Unidos (National Marrow
Donor Program, NMDP ) y Suiza (Swiss Blood Stem Cells): no estaban clasificados
en el mismo orden, lo que sugiere una representacion regional e incompleta de
haplotipos turcos en otros paises.

Laboratorios de HLA

La implementacién de un registro no termina cuando se ha establecido una base
de datos de donantes tipificados. Una vez que un donante ha sido identificado
como probablemente coincidente con un paciente, es posible que se le pida una
tipificacién adicional de HLA, a menos que su registro haya
hecho una tipificacion en alta resolucién de los cinco o seis
loci en el momento de la captacién del donante.

Muchos registros establecidos comenzaron utilizando los
laboratorios de HLA de alguna universidad. Sin embargo, el

tiempo la capacidad local. Esto ha dado lugar a una demanda

de proveedores externos de tipificacion de HLA. Los regis-
tros pequefios pueden encontrar algunas ventajas en solicitar la tipificacion de
HLA a laboratorios més grandes y mas desarrollados, que trabajan con mayores
voliumenes y de modo mads fiable. Ademas, la reduccion de costos debida a los
encargos en gran escala puede compensar los gastos de transporte de las mues-
tras. El requisito basico que deben cumplir los laboratorios de tipificacién de HLA
es su acreditacién internacional, por ejemplo ante la Sociedad Estadounidense
de Histocompatibilidad e Inmunogenética (ASHI) o la Federacién Europea de
Inmunogenética (EFI). Esto es esencial para que los datos de HLA del donante y
el paciente puedan pasar a través de las fronteras internacionales. Los criterios
de compatibilidad donante-paciente para el trasplante de células madre son
generalmente similares en todos los centros de trasplante. Las pruebas de iden-
tificacion de alelos en cuatro loci (HLA-A,-B,-Cy -DRB1, con o sin -DP y -DQ) son
necesarias en el momento de verificar la tipificacién (también conocida como
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tipificacién de confirmacion) e incluso se recomienda hacerlas en la tipificacién
inicial de los donantes. La estructura de Tl de un registro y la integracién orgénica
de las Tl con los laboratorios de tipificacién de HLA son esenciales para la trans-
mision de datos actualizados. Esto es mds bien aplicable en casos de registros pe-
quefios: tal integracion organica es casi imposible cuando los registros cuentan
con millones de donantes.

También es necesario considerar si se almacenaran muestras adicionales de los
donantes para una futura tipificacién de alta resolucion. Esto reduciria el tiempo
que toma contactar a un donante para que vuelva al laboratorio o registro cuando
se requiere una tipificacion de alta resolucién.

Pruebas de marcadores de enfermedades infecciosas (MEI)

Actualmente las normas de la WMDAS3 exigen exdmenes de al menos el virus de
inmunodeficiencia humana (VIH), virus linfotrépico de células T humanas | y
11, virus hepatitis B, virus hepatitis C, citomegalovirus (CMV) y Treponema pallidum
(sifilis), asi como otros agentes infecciosos definidos por las autoridades nacio-
nales de salud y cualquier enfermedad frecuente a nivel local que sea importante
considerar en un trasplante. Los donantes que han viajado recientemente a otros
paises deben ser también examinados para detectar agentes infecciosos frecuen-
tes en esos lugares.

La WMDA exige que los exdmenes de enfermedades infecciosas sean hechos en
el momento de la verificacién (confirmacién) de la tipificacién de los donantes
y en el momento de recoleccion de sangre del cordén umbilical de las donantes
maternas. Dependiendo de la incidencia de las enfermedades infecciosas en su
pais, es posible que convenga hacer estos exdmenes en el momento inicial de la
captacion, para descartar a los potenciales donantes infectados antes de utilizar
recursos en la tipificacién de su HLA.

Cuando su registro coordina la solicitud de pruebas de MEI en donantes elegidos
para receptores en su pais, usted tendrd que determinar si los resultados que
entrega el registro son aceptables o si las pruebas deben realizarse en otro labo-
ratorio elegido por el centro de trasplante en su pais o por su registro. La mayo-
ria de los registros prefieren contar con las pruebas de MEI realizadas en ambos
paises. Debe haber seguridad de que las muestras de otros paises ser recibidas y

1 - ORGANIZACION GENERAL DE UN REGISTRO

39

D) b

o~ (=N (Unl IR (V)

()



N N R C A\

40

autorizadas por las aduanas de forma rapidaYy eficiente, y serdn enviadas o trans-
portadas rapidamente a los laboratorios respectivos de su pais.

Es importante que trabaje con laboratorios profesionales para asegurar que los
recursos de prueba, entre ellos el personal, la maquinaria y los reactivos, estén
facilmente disponibles en su pais. Ellos le ayudardn también a determinar la can-
tidad y el tipo de tubos de sangre que necesita, cdmo etiquetar y transportar las
muestras y qué tan rdpido deben procesar las muestras. Dependiendo de estas
restricciones, se determinara donde mandar las muestras de donante y recipiente
para ser procesadas. Los laboratorios a los que usted recurra deberdn ser inspec-
cionados por una autoridad nacional relevante o estar acreditados por ella.

Muchos paises tienen altas exigencias para las pruebas de marcadores infecciosos
y, probablemente, exigirdn muestras recientes de sangre que deberdn ser toma-
das en su pais y enviadas rapidamente al pais donde seran examinadas. Usted
deberd asegurar que tiene a su alcance una empresa de correos capaz de exportar
y entregar rapidamente las muestras de sangre en el lugar de destino.

Red de centros de recoleccion

Una vez que un donante ha sido seleccionado, debe ser evaluado para asegurar
que estd en condiciones de donary que su producto estara libre de enfermedades
infecciosas. Dependiendo del tamafio de su paisy lalocalizacién de los donantes,

usted debera establecer una red de potenciales centros de

lau mformidad V recoleccién, tanto de médula 6sea como de células madre

periféricas. Es imperativo que el registro establezca criterios

consistencia de para evaluar el nivel de experiencia del centro de recoleccion
l0S D roductos en  ysu personal, asi como controlar la calidad de los productos

recolectados y la seguridad de los donantes. Para el donante,

diversos centros los centros de recoleccién serdn la cara publica de su registro
de coleccion es en la etapa mas importante de su experiencia. Por lo mismo,

asegtirese de que los centros tengan experiencia en la reco-

muy Im poO rtante leccion de productos, tanto de médula 6sea como de células

madre periféricas y cuenten con personal clinico que entienda
estos procesos. Ademds deberan garantizar la seguridad del
donante, la calidad del producto y la entrega de informacién a su registro acerca
de larecoleccién del producto y la experiencia del donante. Entre los centros y su
registro debe haber acuerdos de servicios, incluidos los calendarios de pagos. Los
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acuerdos deben especificar de manera detallada las responsabilidades tanto del
centro como del registro. Por ejemplo,planear y programar los eximenes médi-
cos, historial clinico y otras pruebas del donante, obtencién de consentimiento
informado, proteccion de la privacidad tanto del donante como del receptor,
organizacién de la recolecciéon del producto, etiquetado del producto, pruebas
del producto, almacenamiento del producto, formularios de datos y fechas, vali-
dacién de los envases secos para el transporte y entrega del producto a laempresa
de correo. La uniformidad de criterios y calidad entre los centros de recoleccién
es de suma importancia. Los médicos de estos centros necesitan establecer pro-
tocolos comunes de estandarizacion de la recoleccién de productos y acordar la
entrega de informacién para que sea sometida a pruebas de calidad.

Si faltaran expertos en recoleccion de productos en su pais, podria llegar a acuer-
dos para hacerla en un pais cercano donde existan organizaciones con expe-
riencia. Esto, sin embargo, implicard consideraciones adicionales tanto para el
donante como para su registro.

Organizacion del personal y establecimiento de un comité
directivo

En la etapa de planificacién usted deberd formar un comité organizador o comité
directivo que incluya representantes del gobierno o el ministerio del Salud, mé-
dicos especializados en trasplantes, expertos en HLA, expertos en transfusiones,
expertos en bancos de sangre , expertos en Tl, expertos en captaciéon de donantes,
personal operativo de registros y analistas financieros. Los médicos especialis-
tas en trasplantes serdn los principales clientes de los servicios que entrega su
registro. Los expertos en HLA y Tl ofrecen un servicio invaluable, a menudo no
reconocido, a los pacientes y los médicos. Los bancos de sangre pueden ser la
mejor fuente de captacion de donantes de células madre, dado que su personal
estd en condiciones de convertir a sus donantes habituales, acostumbrados a la
donacion de plaquetas por aféresis o pruebas de sangre, en donantes de células
madre. Cuando su registro esté mejor establecido y su personal haya adquirido
mas experiencia, pueden cambiar tanto el rol del comité directivo como la fre-
cuencia de sus intervenciones.
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Calendarios de pago

Los aspectos financieros del transporte internacional de células madre y sangre
de corddn incluyen un gran volumen de facturacién, manejo de cuentas, uso de
diferentes monedas, referencias de pagos de multiples registros y transferencias
electronicas. Estos asuntos requieren de un departamento de finanzas que traba-
je directamente con el personal operativo de su registro. Es de suma importancia
publicar y revisar periddicamente la lista de tarifas de su registro, anunciar los
cambios de tarifas con al menos 30 dias de anticipacién (muchos registros pre-
fieren hacerlo con 60 dias) y aclarar los potenciales puntos de conflicto con otros
registros apenas comience a trabajar con ellos. Para més informacién vea la sec-
cién 10 de las normas de la WMDA3 y el capitulo 8.

Traslado de productos y muestras

Dentro de su pais, busque la mejor manera de transportar, de manera rapida y
segura, las muestras de sangre, el papel filtro y los hisopos bucales o la saliva
desde los lugares de campafia de captacion hasta los laboratorios de pruebas. Las
campafias de captacién deberian limitarse a 4reas
que permitan el transporte expedito de las mues-
tras tomadas y, en el futuro, las muestras de los
donantes. ¢Llegaran las pruebas al laboratorio por
correo o por mano? Las muestras de los donantes
¢seran enviadas individualmente o en cantidades?

¢Qué empresas de correo estan disponibles duran-
te la semana y los fines de semana? ¢Existe alglin
tipo de restriccion en las empresas de correo, dada
la naturaleza bioldgica de las pruebas? (Tienen los

Cortesfa del Centro Médico de la Universidad de laboratorios algtin tipo de restriccion, sea de ho-
Leiden, Holanda rarios o dia de la semana, para recibir muestras?

En cuanto al transporte internacional, serd necesario investigar si existen limita-
ciones gubernamentales, regulatorias o logisticas, para la exportacioén e impor-
tacion de muestras de sangre o productos de células madre. Su registro debera
determinar con las instituciones gubernamentales correspondientes y la aduana
para saber si existen restricciones o se requieren licencias u otro tipo de docu-
mentos para la exportacién e importacién de muestras y productos. También
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habra que llegar a acuerdos con las empresas de correos para garantizar el envio a
otro continente de muestras de un donante en un plazo de 48 horas.

Las muestras de sangre que llegan al laboratorio o el centro de trasplante hemo-
lizadas (o no verificables por alguna otra causa) son caras por los retrasos en los
examenes y ademas corren el riesgo de no ser pagadas por el registro que las soli-
cit6. Podria ser necesario limitar la captacién inicial a zonas nacionales que estén
bien conectadas por tierra o transporte aéreo.

En cuanto al transporte del producto hasta el aeropuerto: ¢lo hard un servicio de
correos profesional o un mensajero voluntario? La ruta entre el centro de reco-
leccidny el aeropuerto ées eficiente, adecuaday segura? ¢Quién proporcionard el
servicio de transporte, su registro o el registro que solicitd el servicio?

Investigacion

Es conveniente evaluar si su registro iniciara estudios de investigacién o parti-
cipara en ellos. ¢Hara estudios en los cuales los pacientes o los donantes sean
objetos de investigacion?'® Los donantes de su pais éserdn llamados a participar
en una investigacidn realizada por un registro o un centro de recoleccién extran-
jeros? éSe utilizardn, en la investigacién, muestras de sangre o ADN? La investi-
gacién éincluird recopilacion de datos? éSerd una investigacién retrospectiva o
prospectiva? ¢Exigird su registro la presentacién de datos, de su red de centros
de trasplante, a registros internacionales de datos como el Grupo Europeo para
el Trasplante de Sangre y Médula Osea (EBMT), el Centro para la Investigacién
Internacional del Trasplante de Sangre y Médula Osea (CIBMTR), el Grupo Asia-
Pacifico de Trasplante de Sangre y Médula Osea (APBMT) o el Grupo Mediterraneo
Oriental de Trasplante de Sangre y Médula Osea (EMBMT)? Algunos paises exigen
la presentacién de datos (de los donantes y/o los receptores) a un registro inter-
nacional. Es importante asegurarse de que la documentacién y los procedimien-
tos de consentimiento estén en regla lo mas pronto posible, asi como la creacién
de un Comité de Revision Etica familiarizado con los trasplantes de células ma-
dre. Los centros de trasplante de su pais deben estar en condiciones de entregar
la informacién requerida en un plazo adecuado.
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Tecnologia Informatica de apoyo

La Tecnologia Informatica (TI) es vital para que un registro pueda almacenar y
transmitir datos, llevar a cabo la bisqueda de concordancia y recoger de manera
exacta y eficiente la informacion post trasplante. La Tl es igualmente esencial
para organizar los datos, crear listas de deberes, destacar las faltas, completar los
listados de datos y hacer evaluaciones estadisticas. La Tl es un factor esencial para
el éxito de un registro. Las bisquedas no pueden llevarse a cabo sin participacion
de la TI. En el registro debe haber un equipo de Tl con amplios conocimientos
de tipificacién de HLAy procesos de concordancia. El algoritmo de concordancia
debe utilizar la nomenclatura estdndar de HLA y debe estar validado y preparado
para la transmision internacional de datos. Para mayor informacion sobre el
apoyo de Tl vea el capitulo 7.

Es necesario evaluar si el algoritmo de busqueda serd desarrollado internamente
o por personal externo. ¢Contara su registro con apoyo diario de TI? Considere
también los costos de equipo y reparacion.

Expectativas de afiliacion a la WMDA

Amedida que su registro crezca es altamente recomendable que sus representan-
tes se familiaricen con la World Marrow Donor Association (WMDA) y conozcan
sus normas y recomedaciones.??° Serd igualmente beneficioso que asistan a las
reuniones de laWMDA, donde podran dialogar con representantes de otros regis-

tros y conocer diferentes maneras de operar. Su registro de-

beria convertirse en miembro de la WMDA lo mas pronto po-
La WMDA se oo

sible, facilitando asi que su personal clave se familiarice con

preocupa de los las exigencias y recomendaciones de la WMDA. Es imperativo

donantes, para
salvar vidas los estdndares sean cumplidos por los centros de trasplante,

que las politicas y procedimientos de su registro cumplan con
los estdndares de la WMDA. También debe asegurarse de que

centros de recoleccién, centros de gestion de donantesy la-
boratorios afiliados a su registro. Entre el registro y cualquier
otra organizacion que participe en sus operaciones debe haber acuerdos escritos.
En los acuerdos debe quedar estipulado que dicha organizacién cumple con los
estandares de la WMDA. La afiliacién a la WMDA incluye los siguientes beneficios.
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Reconocimiento

La WMDA es una asociacién internacional altamente respetada, reconocida como
lasociedad que supervisa defacto el intercambio internacional de productos de cé-
lulas madre hematopoyéticas y promueve el interés de los donantes no emparen-
tados. La calidad de miembro de la WMDA otorgara legitimidad al programa de
trasplantes de un nuevo registro ante las instancias gubernamentales de su pais
y organismos internacionales como la Organizacién Mundial de la Salud (OMS).

Participacion

La WMDA es la asociacién mas importante de supervision de los estandares glo-
bales de donacidn e intercambio internacional de productos de células madres.
La afiliacién dard a su registro la posibilidad de participar en la elaboracién de las
politicas internacionales y la toma de decisiones relacionadas con la donacién
de médula 6sea, células madre de sangre periférica y de cordén umbilical. Esto
es importante porque muchos nuevos registros pueden tener necesidades que la
WMDA habré de considerar en la creacién de sus nuevas politicas.

Acreditacion

La acreditacion ante la WMDA otorga un estatus de alto prestigio. Los registros
distinguidos por ella retinen al 75% de los donantes inscritos en la base de datos
de la Bone Marrow Donors Worldwide (BMDW). El estatus de acreditado ante la
WMDA se reflejard, en el futuro, en los informes de bisqueda de donantes hechos
através de laBMDW. La calidad de miembro de la WMDA dara al registro la posibi-
lidad de solicitar la acreditacion.

Liderazgo

La afiliacién dara al registro y sus representantes la posibilidad de ser elegidos
como uno de los tantos titulares de cargo de esta prestigiosa organizacion. Como
titular el personal de su registro podria colaborar en la elaboracién de las futuras
politicas, estrategias y participar en un activo proceso de intercambio de cono-
cimientos y aprendizaje. Para mayor informacién consulte la pagina web de la
WMDA.
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al paciente

Los miembros generales de la WMDA se retinen dos veces al afio. En la primavera
de los afios impares los encuentros tienen lugar antes o después de las reuniones
del Grupo Europeo para el Trasplante de Sangre y Médula (EBMT), en la misma
ciudad. En las reuniones se imparten charlas educativas y sesiona el comité de la
WMDA. En la primavera de los afios pares tiene lugar una conferencia internacio-
nal de registros de donantes, organizada cada vez por un registro distinto en cual-
quier lugar del mundo. Estas conferencias incluyen charlas educativas y sesiones
del comité de la WMDA. Cada otofio, la WMDA organiza una cita en Minneapolis,
EE.UU, coincidente con la reunién anual del Consejo de la red del registro de los
EE.UU, el Programa Nacional de Donantes de Médula Osea (NMDP)/Be The Match.

Estructura legal

Generalidades

Las normas de la WMDA exigen que el registro sea una entidad legal. Uno de los
primeros pasos es investigar si en su pais existen leyes o regulaciones referidas
al trasplante de érganos o células madre. En caso que asi sea, es recomendable

leer cuidadosamente los puntos relacionados con los regis-

NO Sedn

Asegu rese de tros de donantes de células madre. Es importante saber si los
métodos de recoleccion de células madre, asi como los datos
que los datos de los donantes de médula dsea o sangre de cordén umbilical,
Dersona les estan regulados. También es necesario verificar si en alguna de
las regulaciones se menciona la idea de un registro nacional
del donante centralizado.
Controle también si existe cualquier tipo de restriccion relacio-
e ﬁtl’@ga dos nada con los lugares de captacién de donantes. Por ejemplo:
¢ésolo se pueden captar en el propio pais? Investigue ademds

si hay restricciones relacionadas con los lugares donde po-
drian hacerse los exdmenes y si las muestras de sangre o saliva
pueden ser enviadas a laboratorios extranjeros para la tipificacién de HLA y las
pruebas de enfermedades infecciosas. Determine también dénde puede efec-
tuarse la donacién de productos. Estas preguntas son de gran importancia para
los registros recién establecidos, dado que si en su pais los servicios de recolec-
cion de productos y exdmenes no estan disponibles, tienen capacidad limitada
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o son demasiado caros, el registro se vera en serias dificultades. Las regulaciones
de transporte de sangre son igualmente cruciales, considerando que una de las
actividades basicas de un registro es el envio de muestras de sangre para su verifi-
cacion (confirmatoria) de tipificacion.

El reglamento de proteccién de los datos personales debe quedar establecido en el
inicio de la organizacién del registro. Los requisitos de almacenamiento de los da-
tos personales mds sensibles deberan aparecer en el disefio del sistema informati-
co. Entre ellos estdn la seguridad del servidor informatico, la proteccién de la red,
apropiados sistemas de firewall, claves y contrasefias, planes generales de seguri-
dad y procedimientos estdndar relacionados con la seguridad de los datos. Si su
registro considera la posibilidad de inscribir a sus donantes en la base de datos de
otro registro, o en la base de datos de la Bone Marrow Donors Worldwide (BMDW),
es importante que investigue si esto estd permitido en las leyes de su pais.

Existen varios modelos adecuados para establecer la estructura legal de un regis-
tro. Un registro puede funcionar como parte de un laboratorio de HLA (ptiblico o
privado), ser parte de una universidad, de una institucién médica ptblica o priva-
da, de un banco nacional de sangre, operar como fundacién privada o como or-
ganizacién publica sin fines de lucro. Designar personal responsable legalmente
para la firma de contratos y acuerdos, contratacion de personal, aprobacion de
presupuestos y salarios, compra de equipo, son decisiones de gran importancia
que deben ser tomadas lo mds pronto posible. Las fuentes de ingresos del registro
tendrdn influencia en sus responsabilidades y obligaciones legales. En algunos
paises los registros son parcial o totalmente financiados por el gobierno. Otros
dependen totalmente de donaciones privadas, a lo que suman sus ingresos por
servicios. Otros registros combinan distintas fuentes de financiacién. Todas estas
alternativas tienen sus ventajasy desventajasy dependen de los codigos culturales
yel climaeconémico del pais. Esto implica que un modelo puede ser funcional en
un paisy en otro no. A medida que crecen, los registros pueden variar sus formas
de financiacién. Por ejemplo, un nuevo registro puede iniciar sus actividades con
financiacion privada, pero mas adelante y si prueba que es exitoso puede conse-
guir fondos estatales. También es posible que ocurra lo contrario, que un registro
comience utilizando dinero estatal y luego consiga apoyo de donantes privados.
Compartir gastos de local, personal y equipo con un hospital, un laboratorio de
HLA, o un banco de sangre, puede ser conveniente para un registro nuevo .
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En caso que el registro sea privado tiene varias posibilidades para recolectar fon-
dos, dependiendo de laactividad, el espiritu empresarial y la iniciativa de sus lide-
res. Cuenta ademds con mayor libertad en los temas organizativos, las relaciones
publicasy los salarios, pero debe prestar mas atencion a la economiaya menudo
se ve obligado a contratar personal externo, mientras que los registros que ope-
ran en instituciones de salud o universidades estdn en condiciones de utilizar el
personal, la experienciay los contactos cientificos de tales instituciones.

No hay recomendaciones formales acerca de la manera de organizar un registro:
depende de sus fundadores y organizadores. En la siguiente tabla se comparan las
ventajas y desventajas.

Ventajas y desventajas de las opciones organizativas y financieras

Ventajas Desventajas
Publico - Acceso a fondos y programas de - Los fondos pueden ser limitados
Gobierno salud publicos. Los fondos podrian - Competencia por fondos y reco-
estar garantizados por muchos afios.  nocimiento con otros programas
- Apoyo publico de profesionales y publicos
autoridades nacionales - Los contratos pueden ser lentos e
- Los contratos con una institucion inflexibles
gubernamental podrian ser benefi- - La dependencia de instituciones
ciosos para el contratante de mas alto nivel puede causar
- Transparencia y marco legal; utiliza-  retrasos y poca flexibilidad, debido a
cion de servicios o procedimientos la cantidad de aprobaciones nece-
de otros departamentos guberna- sarias para la toma de decisiones.
mentales La inercia de las grandes entidades
publicas suele entorpecer los pro-
cedimientos.
Privado - Independencia de las instituciones - Falta de apoyo oficial (financiero y

de gobierno

- Reglas de libre mercado para conse-
guir fondos, libertad para organizar
campafias de donacion y colectas

- Flexibilidad organizativa, salarial y de
numero de empleados

- Posibilidad de rapida evolucién y
adaptacion a nuevas circunstancias

organizativo) del gobierno

- Necesidad de utilizar a menudo a
los empleados en la recoleccion de
fondos

- Falta de acceso a personal medico
especializado
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Seguros

Las actividades de un negocio que afecta la salud tanto de los donantes como de
los receptores implica muchos riesgos legales, por lo que el conocimiento y la
adecuada preparacion en torno a los potenciales problemas legales es de gran im-
portancia.” En cuanto al seguro del donante, la norma10.12 de la WMDAS3 sefiala
que ‘el registro, o quien éste designe, deberia ofrecer beneficios por discapacidad o muerte a todos
los donantes adultos voluntarios’. El seguro deberia cubrir también la hospitalizacién
durante la donacion, asi como el seguimiento médico de los donantes en caso de
haber cualquier tipo de complicacién durante las pruebas o la donacién.

El registro debe también proporcionar a sus empleados un seguro de responsabi-
lidad adecuado para enfrentar cualquier conflicto externo. Es importante definir
las funciones y responsabilidades del personal en relacién con cada paso del pro-
cedimiento y qué debe hacer en casos de emergencia. El personal debe conocer
cabalmente sus deberes y los procedimientos normalizados de trabajo (PNT).
Esto se puede reforzar mediante la firma de un documento de aceptacién de
responsabilidades. Para las aseguradoras serd importante conocer la extension y
localizacién del espacio donde el personal llevara a cabo sus labores.

Confidencialidad

Es fundamental capacitar al personal en relacién con el anonimato de los po-
tenciales donantes y receptores a lo largo de todo el proceso de concordancia,
asi como establecer reglas claras y precisas sobre la revelacidn de estos datos en
caso que un donante o un paciente quiera conocer la identidad del otro. La norma
3.073 de la WMDA seiiala ‘Para garantizar la confidencialidad es necesario proteger la iden-
tidad de los donantes. Se deben establecer reglas para asegurar la confidencialidad del donante’.

Consentimiento de los donantes

Otro tema muy importante, en el contexto de los limites y las responsabilidades
legales, es la obligacion de obtener el consentimiento con pleno conocimiento del
donante potencial, al menos en la tltima etapa del proceso de coincidencia. Se re-
comienda obtener también consentimiento firmado del donante en otras fases del
proceso de coincidencia y donacidn, tal como estipulan las normas de la WMDA.3
De acuerdo con la definicion de la WMDA, el consentimiento vélido es ‘la documenta-
cion firmada que indica que un donante adulto voluntario o la donante de sangre de cordén umbilical
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han sido informados sobre el procedimiento y las pruebas realizadas, los riesgos y beneficios del
procedimiento, que han comprendido la informacién recibida, han tenido la oportunidad de hacer
preguntas, han recibido respuestas satisfactorias y han confirmado que toda la informacion propor-
cionada esverdadera hasta donde llega su conocimiento. El consentimiento esvdlido cuando cumple
con la regulacién nacional’. De acuerdo con la norma obligatoria 3.11 de la WMDAS3, ‘el
consentimiento informado, vdlido y firmado, se debe obtener de todos los donantes voluntarios
adultos en la fase de preparacion’ y segun la norma 3.09 de la WMDAS3, ‘el consentimiento
informado, vdlido y firmado, debe ser obtenido al inicio, en el momento de la captacidn’.

Los formularios de consentimiento deben ser revisados por
un abogado el personal juridico, dado que son una garantia legal para
= el registro y sus empleados y son legalmente indispensable

d € be ve rif Car e[ para el funcionamiento del registro.

consentimiento
informado

Segun lanorma3.13 de la WMDAS3 el consentimiento debe ob-

N
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tenerse también, ‘si la sangre del donante u otro material biolégico

o informacion se almacena y/o se utiliza en un proyecto de investigacion
éticamente autorizado’. Esto es crucial en el caso de estudios cientificos que involu-
cran datos recogidos por el registro. El término informacién bioldgica se refiere a los
datos recogidos.

Todos los registros deben monitorear sus datos para garantizar la seguridad del
donante y la calidad del producto. Los datos de los receptores deben ser igual-
mente recolectados y analizados, con el consentimiento correspondiente. Los
datos pueden ser entregados a registros de datos regionales o internacionales
como el EBMT o el CIBMTR u otros registros regionales, para el seguimiento de
los resultados del receptor.

Requisitos del personal

Director del registro

El registro debe designar un director con experiencia en la administracién de un
centro médico. Si el director no tiene experiencia en el drea de trasplante de cé-
lulas madre, él o ella debe nombrar a un experto en este campo como asistente o
consultor siempre disponible. Es esencial que a nivel de gestién del registro haya
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médicos con experiencia en el campo del trasplante clinico de células madre, por
ejemplo en instrucciones para el trasplante de células madre, métodos de obten-
cion de células madre, seguridad del donante, histocompatibilidad y temas regla-
mentarios relacionados con el establecimiento y mantenimiento de un registro.
Es importante que el director y su asistente designado conozcan ampliamente
el campo del trasplante de células madre y mantengan un nivel profesional de
comunicacién con los centros de recoleccién, trasplante y donacién.

El director del registro es responsable de que el registro se adhiera a las normas im-
puestas por los organismos nacionales e internacionales de acreditacién. El direc-
tor también es responsable de la supervision de la gestion empresarial del registro.

Médicos

Hay muchos temas médicos asociados a la rutina diaria de un registro, entre ellos
la salud de los donantes, solicitudes inusuales de los centros de trasplante y com-
plicaciones durante el proceso de obtencién de células madre. El registro debe
contar con un equipo médico capaz de encarar
estos problemas en tiempo real y proporcionar
en cada caso un plan de accion inmediata. Estos
médicos deben ser expertos en el campo del
trasplante de células madre e histocompatibi-
lidad, asi como tener un amplio conocimiento
de medicina general. Durante la captacion de
donantes los médicos del registro deben estar
disponibles para responder preguntas sobre la
idoneidad de los posibles donantes voluntarios.
También han de estar disponibles durante el

proceso de seleccidon de donantes y la etapa de Cortesia del Swiss Transfusion SRC/Swiss Blood Stem Cells

obtencién de las células madre, para asesorar al

personal del registro y del centro de recoleccién. Estas consultas se pueden rea-
lizar por teléfono. La actas de las consultas telefénicas de donantes especificos
deben quedar registradas en el expediente del donante.

Panel de Revision Médica

Los registros enfrentan a menudo problemas complejos o no claramente espe-
cificados, tanto de donantes como de receptores. Para resolver estos casos el
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registro debe disponer de un panel de médicos con experiencia en las 4reas des-
critas en la seccién anterior, ‘Médicos’, para la discusion y la toma de decisiones.
Muchos registros utilizan el formato de la conferencia telefénica para agilizar las
funciones de este grupo de revision médica. Las decisiones del panel deben que-
dar registradas en el expediente del donante para futuras consultas.

Consultores

El registro debe tener fdcil acceso a los expertos designados en campos especifi-
cos como histocompatibilidad, control de calidad y tecnologia informatica. Estos
expertos pueden no ser empleados oficiales de su registro. Sus servicios serdn
voluntarios o contra pago, dependiendo de las necesidades de su registro.

Personal

Una fuerza de trabajo bien capacitada y motivada es el centro neurdlgico de un
registro. Los miembros del personal necesitan estar capacitados en su area es-
pecifica de responsabilidad y su competencia debe evaluarse de manera regular.

El registro debe tener, por lo menos, coordinadores para la captacién de donan-
tes, peticiones de pruebas, adquisicion de productos, seguimiento del donante
y manejo de datos. Estos coordinadores deben recibir capacitacién de acuerdo
con las recomendaciones de la WMDA relacionadas con sus campos especificos.
Ademds, el registro debe contar con jefes de calidad y personal responsable del
mantenimiento de la base de datos. El registro debe tener un gerente de negocios
y personal de tecnologia informdtica. Los registros pequefios pueden utilizar
contratistas para algunas de estas tareas, por ejemplo un compaiifa de software
o una empresa de contabilidad. Un jefe de oficina debe coordinar las actividades
de estos funcionarios.

Las reuniones de personal son una herramienta eficaz para el mantenimiento
de un alto nivel de rendimiento. Estas reuniones deberian tener lugar de manera
regulary la asistencia deberia ser obligatoria.

El personal debe ser lo suficientemente grande como para garantizar el correcto
y eficiente funcionamiento del registro. El director debe establecer metas especi-
ficas, por ejemplo el tiempo de respuesta para las solicitudes, y asegurar que haya
suficientes personas trabajando en cada divisién para cumplir estos objetivos.
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También es fundamental que cada funcién sea realizada por varias personas, de
manera que el buen funcionamiento del registro no se altere si una persona esta
con permiso de ausencia.

Los miembros del personal deben estar bien califi-
cados para su funcién especifica en el registro. Su
actuacién debe ser evaluada, regularmente, por el
jefe de control de calidad. La formacién y la compe-
tencia de los miembros del personal deben quedar
documentadas.

Los miembros del personal deben ser conscientes
de lo delicado de su trabajo. La confidencialidad es
la base de la empresa de captacion de donantes. En
el plan de gestién de calidad es necesario incluir cur-
sos actualizados sobre confidencialidad. Las infrac-
ciones de la confidencialidad deben ser encaradas
rapidamente.

Para consultas rapidas el personal debe contar con  Cortesia del registro armenio de donantes de

. 4 L. médula 6sea
un libro completo y facil de leer, o una pagina web, !

que contenga la version actual de los procedimien-

tos normalizados de trabajo (PNT). A pesar de que todos los miembros del perso-
nal conocen estos procedimientos, surgirdn nuevas preguntasy el personal debe
tener la posibilidad de consultar los PNT como referencia. Ademads, el registro
podra optar por mantener una biblioteca o una cuenta en internet para ayudarse
en las funciones diarias.

Edificio y requisitos estructurales

Los requisitos de espacio en el edificio dependeran de las actividades que se rea-
licen en el registro. Hay varios modelos de registro y ninguno es el apropiado en
todas las situaciones o lugares. La decisién sobre lo mds conveniente en un pais,
estado o provincia debe tomar en cuenta unaserie de consideraciones, entre ellas
lainfraestructura de trasplante y servicios clinicos ya existentes, las rutas de trans-
portey la disponibilidad de personal capacitado y calificado.
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Algunos registros cuentan solamente con ‘espacio de oficina’ mientras que otros
incluyen por ejemplo un drea de captacién de donantes, una zona de pruebas (de
laboratorio) y un centro de donacién. Algunos registros se encuentran en un edi-
ficio independiente, mientras que otros funcionan dentro de un hospital. En este
segundo caso es importante que los donantes no sean tratados como pacientes.
El personal debe ser ademas cuidadoso con factores ambientales como vistas y
olores que el donante podria considerar negativos por razones sociales o cultura-
les. Cuando el registro funciona dentro de otra institucion, debera tener su pro-
pia direccidn, sefializacién y entrada, separada de las otras entradas del hospital.
Lanorma2.09 de la WMDA? establece que ‘el registro debe tener una ubicacion fisica fija’.

Espacio

El espacio de la instalacion debe garantizar que el personal pueda cumplir con la
mision del registro de manera eficiente, productiva, segura, agradabley rentable.
El espacio debe ser también atractivo para todos sus visitantes, incluidos donan-
tes, pacientes, proveedores y contratistas. La sefializacion del registro deberd ser
clara. A continuacién presentamos algunas categorias generales de funciones,
que determinaran el tipo y la cantidad de espacio necesario:

- Area publica de visita de donantes y/o pacientes.

- Area de recepcién con espacio para mostrar material educativo, premios, fotos.
Areas privadas para entrevistas o reuniones de donantes.

Sala para el examen médico de los donantes y obtencién de muestras.
Coordinacién de bisqueda de donantes y administracion del registro.

Areas de acceso restringido, con seguridad para la informacién de donantes y
pacientes.

Espacio de trabajo del personal, incluidos computadoras y teléfonos, archivo,
acceso a fax, fotocopiadora y scanner. Algunas dreas pueden ser abiertas y com-
partidas, pero algunos miembros del personal podrian requerir oficinas privadas.
Espacio compartido para reuniones (con capacidad audiovisual), sala de estar o
comedor, cocina, servicios higiénicos.

- Laboratorio de HLAy exdmenes de donantes, productos y/o pruebas de enferme-
dades infecciosas.

- Tipos de suministro de agua, suministro de gas, suministro de energia, campa-
nas de laboratorio, fregaderos, suministro de nitrégeno liquido y electricidad.
Almacenamiento de las muestras (tubos de sangre, congeladores, papel de filtro
y/o hisopos bucales).
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- Espacio para equipos y necesidades futuras, seguridad, necesidades eléctricas

especiales.

+ Almacenamiento de sangre de corddn (tanques de nitrégeno liquido).

» Operaciones deTI.

+ Aire acondicionado, seguridad, conexiones en red, internet, acceso cableado,
fuente de alimentacién ininterrumpida, equipo telefénico, zona de entrega de
los envios, almacenamiento de equipo y suministros, herramientas, material de

limpieza.

- Eldisefio del edificio, sea propio o alquilado, debe cumplir con las ordenanzas lo-
calesy nacionales de altura de techos, ancho de pasillos, salidas y limites de peso.

Ubicacion

El mejor lugar para instalar un registro es una zona poblada del centro de la ciu-
dad, cerca de los centros sociales, culturales, administrativos y de negocios, las

atracciones publicasy las areas recreativas.

En caso que el registro utilice laboratorios o servicios de un hospital local, bien po-
dria alquilar espacio en el campus universitario o recinto hospitalario correspon-
diente. El edificio debe ser facilmente accesible tanto en vehiculo como transporte
publico. El acceso para discapacitados estard regulado segin las normas locales.

Requisitos de gestion de calidad

La gestion de la calidad no debe ser un fin en si mismo sino pro-
mover el control de los parametros importantes del registro. En
el desarrollo de un sistema de gestion de calidad se debe comen-
zar con procesos basicos que mas tarde podran ampliarse. Por
ejemplo, un objetivo a largo plazo podria ser la ceritificacién
DIN EN ISO 9001. Hay cuatro aspectos principales de la gestién
de calidad, y son los siguientes.

Cumplimiento de las expectativas

Desde el inicio
debe haber
un sistema

de gestion

de calidad

El punto principal es la definicién de objetivos, para lo cual debe usted tener
en cuenta su audiencia: los pacientes, los donantes y sus socios en la empresa.
Cuando tenga claros sus objetivos, busque pardmetros de rendimiento que pueda
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monitorear. Estos podrian ser el nimero de donantes, la fase en que se encuen-
tren los donantes en relacién con la tipificacién, los limites de edad del registro,
el nimero de bisquedas realizadas, el nimero de solicitudes tramitadas, el tiem-
po de respuesta a las solicitudes, los plazos de recepcién de pagos, la cantidad de
solicitudes rechazadas y los motivos del rechazo, la calidad de los productos de
células madre o la participacién en la presentacién de datos a la WMDA.

Como registro usted puede representar a muchos socios independientes de su pafs,
tales como centros de donacidn, centros de trasplante y laboratorios. En la interac-
cién con otros registros usted asume responsabilidad por los socios de su pais, por
lo que también tendra que analizar el desempefio de estas otras entidades.

Ademads de los pardmetros de rendimiento y sus tendencias, una forma comun de
medir el cumplimiento de las expectativas es realizar, de manera regular, audito-
rias internas y externas.

Descripcion de funciones

Para garantizar la calidad es fundamental tener personal calificado. Defina y
documente las funciones con sus requisitos. Defina y documente un programa
de capacitacion para el nuevo personal, asi como la capacitacién continua del
personal. Una de las funciones debe ser la de jefe de calidad, que estard a cargo
delsistema de calidad y ladocumentacién. Puede ser un empleo a tiempo parcial,
pero en cualquier caso es esencial tener una persona a cargo, que tenga unavisién
general del sistema.

Control de procesos

Para lograr un grado razonable de control de procesos y consistencia, es obli-
gatorio contar con procedimientos normalizados de trabajo (PNT) escritos y los
formularios correspondientes. Los PNT deben cubrir los siguientes temas:

- el propdsito del proceso (objetivo).

- interrelacién con los demds y sus responsabilidades.

- instrucciones de trabajo adecuadas para el sub-proceso, incluidos puntos de

control.
+ como se debe documentar el proceso.
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En la Guia de las Normas de la WMDA?° se puede encontrar mas informacién al
respecto. Los PNTy los formularios deben ser escritos por las personas que hacen
el trabajo al que se refieren. Cuando empiece a escribir unos PNT, sea descriptivo
y no intente mejorar sus procedimientos al mismo tiempo. Si decide cambiar un
procedimiento, haga una nueva version de los PNT o del formulario mas tarde.
Cada documento debe ser revisado y actualizado con frecuencia, por ejemplo
anualmente.

La designacién de responsabilidades, incluidas las dreas de administracién de
sistema y respaldo, es uno de los puntos clave de la gestién de calidad. Es nece-
sario planificar el mantenimiento de los equipos, por ejemplo los aparatos de
comunicacién y los servidores, con soluciones de respaldo. También es necesa-
ria la gestion de divergencias y reclamos, lo que permitira la clasificacién de los
problemas reportados y la especificacién de las medidas que se tomaran para
resolverlos y prevenirlos, si es posible, en el futuro.

Documentacion

La funcién mas importante de la documentacién es permitir el seguimiento de
casos individuales y evitar errores. Distintos tipos de documentos mostrardn
cémo funciona su sistema y ayudaran al personal a realizar tareas especificas de
manera estandarizada, lo que garantizara su calidad.

Para el trabajo diario, los procedimientos normalizados de
trabajo y los formularios son los documentos mads importante.

Cuando algtn PNT y formulario quedan establecidos, deberd ﬁPR“Bh““

interconectarlos. Por ejemplo, si un formulario es utilizado

en un determinado procedimiento, mencidnelo en el PNT que

describe ese proceso. Dependiendo del nimero total de sus

PNT, podria ser Gtil contar con un documento que describa glo-

balmente los procedimientos y dé una visién general de los movimientos conta-
bles. También debe redactar un manual de gestién de calidad, que describay se
refiera a todos los procedimientos, incluidas las politicas generales de gestion y
evaluacion de la calidad. El manual de gestién de calidad se podria estructurar de
acuerdo a las normas de la Organizacién Internacional de Normalizacién (1SO). El
documento 9001 de laISO describe los requisitos que debe cumplir una organiza-
cion para obtener la certificacion 1SO y explica cémo abordar cada norma.
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La documentacidn carecera de valor si no estd adecuadamente ordenada y archi-
vada. Serd de gran utilidad nombrar los documentos de manera tnica y clara.
El jefe de calidad y el sistema de gestién de calidad deberan garantizar que solo
esténdisponibles los documentos autorizados y controlados. Documentos como
cuestionarios o archivos de registro también deben ser controlados. En cuanto
a documentos que no han sido llenados en su totalidad, se deberan considerar
incompletos.

Como usted probablemente estd pensando en actuar a escala mundial, bien
podria establecer normas nacionales de trabajo en las que explicara como va a
interactuar con los socios internacionales y qué reglamentos especiales deberian
ser cumplidos.

Uno de los prerrequisitos mas importantes para la calidad es una ‘cultura de
calidad’. Esto significa que todos en su registro — jefes y miembros del personal
— deben estar comprometidos con los temas de la calidad. La retroalimentacion
de los procesos promueve la calidad, de manera que todo el mundo deberia estar
invitado a hacer sugerencias. Es importante recordar que en la gestion de calidad
no hay nunca un 100% de perfeccién sino un progreso continuo.
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Resumen

El tema de este capitulo es la captacion de nuevos donantes adultos volunta-
rios potenciales, incluyendo sugerencias para aumentar el tamaiio y la calidad
de la lista de donantes de su registro. A los efectos de este capitulo, un ‘regis-
trado’ o ‘donante’ es una persona que ha permitido al registro que le tome
una muestra de ADN para su tipificacion de HLA y lo incluya en la lista, junto
con sus datos personales, de manera que sea posible encontrar un receptor
coincidente con él en cualquier lugar del mundo. De acuerdo con las defini-
ciones de la WMDA, un donante es ‘una persona que es fuente de células o tejidos
para productos de terapia celular. Los donantes no estdn emparentados con el paciente que
busca un trasplante’.3

Algunosregistros captan donantes por sus propios medios, mientras que otros
hacen acuerdos con una organizacién que capta donantes y los inscribe en el
registro. Estas organizaciones se conocen como centros de donacién o grupos
de captacién de donantes. El centro de donacion (CD) puede ser un banco de
sangre, un centro de transfusién o una organizacién, mientras que el grupo
de captacidn estd formado por los familiares y amigos de un paciente que
necesita un trasplante. Estos grupos suelen organizar campaiias de captaciéon
en las que los potenciales donantes rellenan formularios de consentimiento
y entregan muestras de ADN para su tipificacion de HLA. La informacién de
los donantes captados es entregada a un registro, que se hace responsable de
su inscripcion en la base internacional de datos y de la comunicacién con los
centros de trasplante. Este capitulo describe las actividades correspondientes
ala fase de captacion de donantes, que pueden ser realizadas tanto por un re-
gistro, un centro de donacién o un grupo de captaciéon de donantes.

Principales tareas en la captacion de
donantes

Un registro o un centro de donacidén es responsable no solamente de la captacién
de donantes adultos voluntarios sino también de que todos los donantes reciban
asesoria adecuada y entreguen su consentimiento escrito y firmado. El registro
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o centro de donacién es también responsable de coordinar los exdmenes de los
posibles donantes adultos voluntarios.

Los registros y centros de donacién deben hacerse responsables del cuidado y
bienestar del donante y observar los estdndares requeridos para su proteccion.
El centro de registro o donacidn tiene la obligacion de respetar los derechos del
donantey de regirse por principios éticos.

En el momento de la inscripcion los donantes deben reconocer que estén dis-
puestos a donatr, ya sea médula ésea o células madre de sangre periférica (CMSP),
y en condiciones fisicas de hacerlo. Debe quedar claro que convertirse en donante
es absolutamente voluntario. Es de vital importancia obtener por escrito el con-
sentimiento informado del donante para la tipificacién de su muestra de sangre
o saliva, asi como para el almacenamiento de sus datos personales en el registro
o base de datos de los centros de donacién.

Los donantes deben saber que existe un procedimiento de bisqueda de coinci-
dencia y que la inscripcion de sus datos no implica que serdn automaticamente
llamados a donar. El registro debe informar a los donantes acerca de las normas
de inscripciény también de su derecho a retirarse en cualquier momento.

Cuando un donante es seleccionado para donar, el tipo de recoleccidn requerida
sera discutido nuevamente con él durante la preparacién, teniendo en cuenta las
necesidades del paciente. La decisién del donante sobre el proceso sera respe-
tada en todo momento. Si el donante no estd de acuerdo en someterse al pro-
cedimiento de recoleccion requerido por el centro de trasplante, cabe buscar un
donante alternativo.

Las tareas principales en la captacion de donantes son:

Atraer su atencidn sobre la donacion de médula ésea y células madre y mostrar-
les cdmo pueden apoyar la causa.

+ Educara los nuevos donantes potenciales de manera exhaustiva y transparente.

+ Ofrecer métodos simples y transparentes de captacion.

- Luchar por la retencién y la confianza de los nuevos donantes, lo que puede ser
verificado observando su interés en apoyar al registro o centro de donacion, asi
como su disponibilidad y tasas de abandono.
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Preparacion

Consideraciones preliminares
La siguiente tabla contiene los puntos que deben ser considerados antes que un
nuevo registro o centro de donacién inicie la captacién.

Aspectos legales - Limites de edad de los potenciales donantes

- Formalidades de proteccion de datos

- Documentos de recopilacion de datos personales del donante

- Formulario de consentimiento y nimero de identificacion del donante

- Tipo y nimero de documentos necesarios para el registro de donantes

- Necesidad de que los donantes actualicen sus datos, para asegurar su
disponibilidad en caso de una solicitud

- Reglamentos sobre tipificacion HLA y el transporte de muestras a los
laboratorios

- Seguros para proteger a donantes, voluntarios, empleados y grupos de
iniciativa que participen en las campafias de captacion. Consultar con las
compafiias locales de seguros para determinar qué cobertura es la mas
adecuada.

Aspectos médicos - Criterios médicos de exclusion de donantes
- Estudio de los antecedentes genéticos de su pais para aclarar si los
donantes podrian ser captados en ciertos grupos étnicos para aumentar
el numero de coincidencias con pacientes en su pais y en el mundo
- Métodos para la recoleccion de tejidos
- Laboratorios de tipificacién HLA y costos de la tipificacion
- Plazo deseado para la recepcion de los resultados de las pruebas

Aspectos - Infraestructura de transporte en su pais y facilidades para viajar en
administrativos coche, autobus o tren
- Sistemas de transporte de los materiales necesarios para la captacion
de donantes
- Abastecimiento y capacitacion del personal o voluntarios participantes
en la captacion
- Desarrollo de relaciones con clientes y otros contactos

Aspectos legales

Limites de edad para los donantes

La edad legal de consentimiento debe ser considerada a la hora de captar y regis-
trar donantes adultos voluntarios, asi como al momento de la donacién de célu-
las madre o médula ésea. La norma 3.1 de la WMDAS3 sefiala que ‘los posibles donantes
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adultos voluntarios no emparentados, seleccionados para la recoleccién de células progenitoras
hematopoyéticas (CPH), deberdn ser adultos de acuerdo a las normas de su pais o, en caso de no
haber regulaciones, tener mds de 18 afios. También se debe establecer una edad mdxima después
de la cual los donantes serdn eliminado del registro’.

Los organizadores de la captacién de donantes deben tener claro que los donan-
tes, en un momento determinado por su edad, seran eliminados de la base mun-
dial de datos. Esto ha llevado a algunas organizaciones a centrarse en la captacion
de donantes jévenes, que podrian permanecer en el registro durante muchos
afios y ademads son los preferidos por los médicos de trasplante.

Proteccion de datos

Cada pais tiene sus propias leyes y regulaciones para la proteccién de los datos
privados. El registro o centro de donacién tienen el deber de consultar las leyes
y regulaciones de su pais y determinar si es necesario pedir alguna autorizacién
antes de iniciar la recoleccién de datos. Todas las partes que tengan contacto con
los datos de los donantes deberan firmar un documento de confidencialidad y
proteccién de privacidad. Las normas de proteccidn de estos datos pueden variar
mucho de pais en pais, por lo que sera necesario contar con los consejos de un
abogado.

Formulario de consentimiento

Para crear un formulario de consentimiento debe pensar en la informacién que
necesita paraasegurar que el donante cumple con los criterios médicos adecuados
y pueda ser contactado cuando aparezca un paciente coincidente. Esto le ayudara
adecidir qué informacién desea usted recibir en el momento de la inscripcion. Al
crear el formulario debe también tener en cuenta que la firma de consentimien-
to de inscripcion no implica automaticamente que el registrado estd dando su
consentimiento para la donacidén. Los formularios deben ser claros, ficiles de
entender y lo mas breves posible, evitando el uso de lenguaje especializado. La
informacién presentada en cuadros es mas facil de leer que en bloques de texto.

Lista de datos que se recomienda pedir al donante en el momento de la
inscripcion:

Nombre completo.

Fecha de nacimiento.

Género.

Direccién postal actual.
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Direccién postal permanente (importante cuando es un estudiante universitario).
Ntmero de teléfono.
Ntmero de teléfono mévil.
Direccién de correo electrénico.
Datos de un contacto alternativo como un amigo, padre o pariente que no viva
con el donante. Esto es importante en los paises donde los residentes se mueven
con frecuenciay pueden cambiar de domicilio sin obligacién de notificarlo a una
autoridad regional o nacional.

- Numero de identificacién nacional (cuando sea posible).

- Estatura.
Peso.
Origen étnico. Este dato podria servir de indicador de la diversidad de HLA de su re-
gistro. En algunos paises no es apropiado preguntar por la etnia en un formulario.
Firma y fecha. Esto garantiza el consentimiento del donante para guardar su
muestra examinada e informacién personal en los archivos del registro.

La normas 3.09 y 3.15 de la WMDAS3 sefialan: ‘el consentimiento informado, firmado y
vdlido, debe ser obtenido en el momento inicial de la captacion’, y ‘la informacién sobre la edad y
sexo del donante debe ser recolectada en el momento de la captacion’.

Etiquetado

También es importante que usted sea capaz de vincular los datos personales del
donante con la correspondiente muestra enviada para su tipificaciéon HLA. Esto
puede hacerse mediante el etiquetado, tanto de los datos como de la muestra,
con el mismo nimero tnico de identificacién del donante (NI del donante). Es
recomendable utilizar etiqueta adhesiva con cddigo de barras en el formulario
de consentimiento, los tubos de sangre correspondientes, los hisopos bucales o
las muestras de saliva. Utilizando el mismo cédigo de barras en el formulario de
consentimiento y las muestras se minimiza la posibilidad de mezclar muestras
y formularios. La mejor practica es poner las etiquetas en el momento en que el
donante completa el formulario de consentimiento y proporciona las muestras.

Tipificacion de tejidos y transporte de muestras a los laboratorios

Antes de recolectar las muestras es necesario contar con asesoramiento legal para
ver si necesita autorizacién para su recogida en distintos lugares, a escala regional
o nacional.
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Dependiendo de la manera en que ha decidido captar donantes, deberd evaluar la
mejor manera de transportar el material necesario, ya sea en coche, por mensaje-
ria o correo postal. El método que elija dependera también de la infraestructura,
las condiciones del transporte local y los costos involucrados. Si tiene que enviar
las muestras a un laboratorio en otra ciudad o al extranjero, debe verificar la legis-
lacién en materia de transporte de muestras bioldgicos.

También tendra que buscar empresas que ofrezcan kits de recoleccion de mues-
tras, ya sean hisopos bucales, kits de saliva o tubos de sangre.

Aspectos médicos

Criterios médicos de exclusién de donantes

Las normas 3.22 y 322.1 de la WMDAS3 establecen que ‘se deben establecer los requisitos
de salud relacionados con la idoneidad de los donantes adultos voluntarios’ y ‘al momento de
la captacion se debe hacer una primera evaluacion de salud’. En general, un donante debe
tener buena salud. En las directrices médicas nacionales siempre hay criterios
establecidos, que deben ser igualmente observados.

Se deberd compilar un documento para definiry aclarar los criterios médicos para
excluir a un individuo de un registro. Los criterios deben fundarse en criterios de
seguridad para el donante que se someta a un procedimiento de recoleccién, asi
como la seguridad del paciente que recibiria las células trasplantadas. La orien-
tacién proporcionada por la Asociacién Mundial de Donantes de Médula Osea
(WMDA) tiene por objeto establecer normas minimas para evaluar a los poten-
ciales donantes.??

Estudio de los antecedentes genéticos en su pais

La herencia étnica es un factor importante, ya que los pacientes tienen mds po-
sibilidades de coincidir con un donante de origen étnico similar. El aumento de
la diversidad entre los donantes inscritos en las bases de datos internacionales
aumentara la probabilidad de encontrar donantes y pacientes coincidentes, no
solamente en su pais sino en todo el mundo. Las estrategias de captacién deben
basarse en las necesidades de los pacientes de su pais.
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Métodos para la recoleccién de muestras

Existen diferentes métodos de recoleccion de muestras, tales como kits de saliva,
hisopos bucales o sangre. Es necesario decidir qué método ofrecera el registro

o centro de donacion a los posibles donantes. Es
importante encontrar un equilibrio entre una ma-
nera simple de inscripcién y la garantia de que los
potenciales donantes saben a qué se estan com-
prometiendo al inscribirse. La recoleccién de hiso-
pos bucales o muestras de saliva puede simplificar
el procedimiento de registro, pero los potenciales
donantes deben ser conscientes de que, si son
elegidos para donar, tendrdn que soportar agujas
y probablemente pasar la noche en el hospital. La
facilidad de la toma de muestras por hisopo bucal
o saliva ayuda a aumentar el niumero de donantes.
Sin embargo, el temor a las agujas puede causar
que un donante ya inscrito de esta manera retire su
consentimiento en una etapa posterior del proce-
so de donacidn.

Por este motivo algunos registros y centros de do-
nacién optan por pedir una muestra de sangre al
momento de la captacién, lo que segtin ellos evita
la inscripcion de potenciales donantes que tengan
fobia a las agujas.

Los costos de adquisicion de kits de recoleccién de
muestras orales son variables. Es recomendable
consultar con varios proveedores antes de firmar
un contrato. Si usted ha decidido tomar muestras
de sangre, debe comprobar si en su pais hay algu-
na restriccidn legal. Por ejemplo: ¢puede alguien
que no sea médico tomar muestras de sangre? Un
médico que lo haga élo hard contra pago o volun-
tariamente? En algunos paises es posible disponer

Cortesia (de arriba abajo) de Anthony Nolan, GB;
Swiss Transfusion SRC/Swiss Blood Stem Cells;
DKMS, Alemania

de enfermeras, estudiantes de medicina o voluntarios de los centros de donacién
de sangre para que tomen muestras de sangre en las campaiias de captacion sin

costo alguno para el registro o centro de donacién.
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El método elegido para la recoleccién de muestras puede también afectar la pos-
terior etapa de tipificacion del donante. Las muestras por hisopo bucal o saliva
son mas faciles de obtener y mas baratas, pero hay cierto debate sobre si su con-
tenido de ADN es tan bueno como el que ofrece una muestra de sangre.

Antes de inscribir a su donante en una base de datos internacional necesita
encontrar un laboratorio y definir qué pruebas se deben hacer

Un donante necesita ser examinado antes de entrar en una base internacional de
datosy estar disponible para un paciente que requiera un trasplante. Las pruebas
se realizan en laboratorios. Un registro o centro de donacién puede colaborar
con diferentes laboratorios.

Las siguientes pruebas requieren de un laboratorio:
+ Pruebas de Histocompatibilidad de los donantes (tipificacién HLA).
+ Grupo sanguineo (ABO/Rh), norma 3.21 de la WMDA.3
Prueba de marcador de enfermedad infecciosa (MEI), norma 3.24 de la WMDA.3
+ Otras pruebas solicitadas a los posibles donantes.

Dependiendo del sistema de su pais, usted podra trabajar con laboratorios pu-
blicos o encontrar una institucién privada capaz de manejar el nimero estimado
de nuevos donantes potenciales. El acuerdo deberd especificar que las muestras
seran tipificadas lo mds rdpido posible. Para cada método de pruebas se debera
establecer un precio, que serd considerado en la elaboracién del presupuesto,
dado que los costos pueden variar segin el nimero de muestras examinadasy la
experiencia y reputacion del laboratorio.

La norma 3.17 de la WMDAS3 especifica que ‘las pruebas deben hacerse en laboratorios que
cumplan con las normas establecidas por el gobierno o tengan alto prestigio en la prestacién de
estos servicios’. La norma 3.17.1 de la WMDAS3 dice que ‘las pruebas deben llevarse a cabo
de manera que la exactitud de los datos esté garantizada’. Antes de inscribir en el registro
a los donantes adultos voluntarios recién captados se debera definir un minimo
de tipificacion de los loci HLA-A, -B,-DRB1. La norma 3.20 de la WMDAS3 sefiala
también que cuando no todos los donantes recién captados cuentan con una ti-
pificacion DR, el registro ha de tener una politica razonable y una estrategia para
hacer la tipificacién DR de manera selectiva entre sus donantes.

Hay evidencia de que los donantes tipificados en los loci HLA-A,-B,-C y -DR, utili-
zando métodos basados en el ADN, son a menudo seleccionados mas rapido como
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posibles coincidentes. Por lo tanto es importante consultar con un experto en in-
munogenética para definir una estrategia para la tipificacién de las muestras de do-
nantes recién captados. La calidad de la tipificacion HLA debe ser tomada en cuenta.

Dos sociedades internacionales han establecido programas de acreditacién de
la tipificacién HLA: la Federacion Europea de Inmunogenética (EFI) y la Sociedad
Americana de Histocompatibilidad e Inmunogenética (ASHI). Para garantizar una
buena calidad de tipificacién HLA, usted podria considerar la posibilidad de con-
tar con muestras tipificadas en un laboratorio acreditado por EFl o ASHI.

Aspectos administrativos

Encontrar captadores de donantes Los capta dores
Los captadores pueden ser empleados de los registros de donan- de d onantes

tes o centros de donacién, o voluntarios. Antes de decidir si pre-

fiere contratar personal o trabajar convoluntarios, oambascosas,  [1€CES Itan

capacitacion

debe evaluar las tareas por hacer, asi como los conocimientos,
la disponibilidad y la flexibilidad que necesitan los candidatos.
Serd usted quien defina las tareas y las calificaciones necesarias.
También debe designar a la persona responsable de la capacitacién y seguimiento
del personal de captacién. Usted debe decidir si los voluntarios pueden hacerse res-
ponsables de la organizacién de un evento de captacion de donantes. Usted debe
ser consciente de que trabajar con voluntarios podria ser mas dificil, dado que no
suelen tener experiencia en este campo y que para representar de manera apropia-
da a su registro o centro de donacién necesitaran capacitacion adecuada.

Los métodos de captacion de donantes varian de pais en pais, debido a que algu-
nos registros o centros de donacién concentran sus esfuerzos en la conversién de
los donantes habituales de sangre en donantes de células madre o de médula dsea,
mientras que otros se dirigen a un publico mas amplio. Sin embargo, en general,
un captador de donantes es una persona que se encarga de las siguientes tareas:
- Asesoramiento de los posibles donantes.
- Comprobacién de la elegibilidad de los posibles donantes.
Recoleccién y almacenamiento de la documentacion de consentimiento y datos
de identificacion del donante.
Preservacion de la autenticidad y confidencialidad de los datos del donante.
Recoleccién y almacenamiento de muestras para la tipificacién HLA.
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Mas informacién se puede encontrar en la norma 3.0z de la WMDA3 y en la publi-
cacion ‘requisitos y entrenamiento de captadores de donantes adultos de células
madre’.”3 Ademds se podria elaborar y seguir un procedimiento normalizado de
trabajo (PNT) para la formacion del personal. Si las leyes locales hacen necesarios
permisos especiales o licencias, hay que conseguir estos documentos y archivar-
los en el registro o centro de donacién.

Motivacion, informacion y educacion

En la mayoria de los paises el ptblico sabe muy poco acerca de la posibilidad de
registrarse como donante potencial de células madre. Para iniciar la captacién
hay que tener en cuenta este nivel de conocimiento. En sus actividades de sensibi-
lizacién, trabajar con los conceptos de altruismo, solidaridad
y compromiso social puede ayudarle a llegar a las personas

Firmar como que le gustaria captar.
donante es un

Una vez bien informadas, muchas personas podrian mostrar

acto voluntario interés en sumarse a la causa. Uno de los primeros pasos en

la captacién es definir los métodos que utilizara para crear

conciencia y motivar a las personas a registrarse. Siempre
es ttil ponerse en contacto con personas involucradas en este drea, por ejemplo
médicos especialistas en trasplantes, organizaciones de pacientes y grupos de
autoayuda. Ellos podrian colaborar en la redaccién del material de informacién
que se entregard a los posibles donantes. Prestar atencion a las convenciones
culturales y educativas en su pais puede ayudarle a encontrar el camino correcto
para aumentar la conciencia del ptblico e informar a los potenciales donantes de
la manera mas transparente.

Las posibles herramientas y canales de informacién incluyen:
+ Material impreso como volantes o folletos.
- Sitio web.
Peliculas.
Presentaciones en radio o TV.
- Medios sociales como Facebook, Twitter y blogs.
- Cobertura de prensa.
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El contenido del material de informacién incluye:

Quién es usted.
Sumisién.
Sus metas.
Algunos hechos y cifras.
Visién general de los tipos de enfermedades de la sangre y sus tratamientos.

- Gufa paso a paso para convertirse en donante.

- Inscripciény tipificacién HLA
- Andlisis de sangre adicionales (tipificacién de verificacién)
- Donacién. Explicacién de los dos métodos de recoleccion, incluidos los ries-

gosy la probabilidad de donacién.

Material de informacion relacionada con el paciente y la cobertura de prensa.

Relaciones publicas y medios de comunicacion

Las historias personales suelen implicar una carga emocional y facilitar el acceso
a los medios de comunicacién. Por lo mismo pueden ser un buen recurso para
sensibilizar a los posibles donantes. Establecer contactos personales y relaciones
a largo plazo con los medios de comunicacién le ayudaré a llegar al mayor nime-
ro posible de donantes.

(A

La campeona olimpica de patinaje de velocidad en pista corta Yang Yang se une al CMDP. La super estrella de la NBA
Yao Ming es uno de los donantes de células madre sanguineas del CMDP. Cortesia del Programa de Donantes de
Médula Osea de China

Muchos registros y centros de donacién han utilizado a prominentes figuras de
los medios de comunicacién para promover su mensaje y atraer posibles do-
nantes a los eventos de captacion. Deportistas, celebridades, modelos famosas
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y politicos, todos ellos pueden ser abordados para
que colaboren en sus esfuerzos de captacion.

Algunas organizaciones han descubierto que sus
mejores portavoces son los fotogénicos y bien arti-
culados pacientes que necesitan un donante. La apa-
ricién de estas personas junto a respetados lideres
de su comunidad ante los medios de comunicacion
puede ser una forma efectiva de atraer la atencién
hacia sus campafas de captacién. También pueden
ser Gtiles los testimonios de médicos especialistas
en trasplantes, receptores de trasplantes y donantes
que ya hayan donado. Ademas usted puede organi-
zar una conferencia de prensa o invitar a un selecto
grupo de periodistas para explicar su trabajo, sus
objetivos y la necesidad de contar con el apoyo de
los medios de comunicacidén.

Cuantas mas actividades organice su registro o cen-
tro de donacién, mayores son sus posibilidades de
recibir cobertura mediatica y aumentar la sensibili-
dad del publico. Los medios sociales y las publica-
ciones en linea pueden ser igualmente Utiles en la
promocion de su trabajo. Facebook, Twitter y otras
plataformas pueden ser utilizadas para informar y

motivar a potenciales donantes. Es aconsejable que el organizador de todas estas
actividades sea su registro y no los pacientes o su familia.

Eventos informativos

Una manera de correr la voz sobre su trabajo es organizar eventos informativos en
lugares como universidades, municipalidades, hospitales o clubes deportivos. La
participacion de médicos especialistas en trasplantes, pacientes que hayan recibido
un trasplante y donantes que ya han donado es muy conveniente para que el ptbli-
co oiga historias reales, haga preguntasy reciba respuestas directas de personas que
han vivido el proceso de trasplante. Quizas le convenga hacer una presentacién ge-
neral de su trabajo, que incluya tareas, objetivos e informacién clara sobre el proce-
so de inscripcién de los donantes y los procedimientos que involucra la donacién.
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Educacion

Las personas deben ser informados por el registro o el centro de donacién sobre
la importancia de su compromiso y las obligaciones que implica la inscripcién
como donante. Deben recibir informacion basica sobre recoleccién de células
madre de sangre periférica y médula dsea. Es importante subrayar la seguridad de
los procedimientos, pero también se debe entregar informacién basica acerca de
sus riesgos. Los donantes potenciales deben saber que, si son seleccionados como
donantes, seran sometidos a un completo examen médico y que siempre habrd un
representante del registro o centro de donacién como persona de contacto. De ser
posible cree su propio video, en el que aparezca toda la informacién importante
junto con iméagenes de las campafias pablicas y entrevistas a donantes y pacientes.
Los estudiantes universitarios de publicidad, comunicacién y disefio gréifico po-
drian estar interesados en ayudarle en la creacion de esta herramienta de trabajo.

Retencidn y confianza de los donantes

Para fortalecer el compromiso de los donantes, su confianzay voluntad de donar,
asi como garantizar la mayor tasa de disponibilidad de donantes, es necesario
mantenerse en contacto con ellos. La Asociacién Mundial del Donante de Médula
Osea ha establecido algunas pautas en el documento ‘Indicadores clave de rendi-
miento de los registros’, publicado en marzo de 2013.

Podria considerar: El contacto con
La entrega de un certificado o tarjetade donanteyunacartade |5 (Jonantes

bienvenida o e-mail al momento de la inscripcién.

Informar regularmente al donante acerca de las actividades de refuerza su
suorganizacién, por ejemplo a través de un comunicado anual. comprom SO

+ Colaborar regularmente en medios de comunicacién.

Muchos registros o centros de donacién entregan a los donantes recién inscritos
algun tipo de certificacién para confirmar su entrada y recordarles los compromi-
sos que han adquirido. Sea un certificado o una tarjeta de donante, el documento
debe contener la direccién de contacto del registro o el centro de donacién y el
ndmero de identificacién del donante. Asi los donantes sabran a quién informar
sobre los eventuales cambios en sus datos o disponibilidad.
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Las devoluciones de cartas o las direcciones de e-mail incorrectas son a menudo
sefiales de que el donante se ha mudado sin informar al registro o centro de do-
nacion. Es necesario hacer esfuerzos para obtener su nueva direccién y asignar

personal para retomar el contacto postal o por e-mail. Da

Mantener al dia mejores resultados mantener al dia las inscripciones que

salir en busca de nuevos donantes, por lo que la permanente

los datos de los actualizacion del contacto es una herramienta importante

donantes, factor
clave en el éxito Con el fin de mantener bien informados y motivados a los

de su registro

para mantener una base de datos de alta calidad.

donantes de su base de datos se recomienda el uso de herra-
mientas de participacién. Un método es iniciar el envio anual
de un comunicado a todos los donantes registrados. Serd la
oportunidad para publicitar los logros anuales del registro o centro de donacién,
promover la filantropia y pedir a los donantes que notifiquen los cambios en su
situacién. También podria incluir historias escritas por los donantes o grupos de
iniciativa que han organizado eventos, considerando que a muchas personas les
gusta conocer los resultados de estos esfuerzos. Podria incluir ademas informa-
cion sobre la cantidad de donantes que se registraron en los eventos, el nimero
de ellos que ya han donado, y eventualmente los detalles de alguna reunién pos-
terior entre donantes y receptores. Es importante tener en cuenta que no todos
los paises permiten el intercambio de informacién o direcciones entre donantesy
receptores, por lo que estas reuniones no siempre son posibles.

Métodos de captacion de donantes

Los métodos que elija para acercarse a los potenciales donantes deben cumplir
con las leyes de su pais y tener en cuenta los habitos de la poblacién. Las campa-
fias de captacién son eventos de un dia, o varios dias, durante los cuales se invita
al ptblico a inscribirse como donante de médula dsea o células madre. Las cam-
pafias pueden ser permanentes - por ejemplo una cabina de registro de donantes
en una estacion de trenes - o de duracién limitada, como un gran acto publico
celebrado en una fecha especifica.

Tenga en cuenta las dificultades que puede enfrentar si la solicitud de una cam-

pafia de captacion le llega de una ciudad o pueblo alejado de su oficina central.
Piense en el tiempo de viaje, la infraestructura y lo que sucederd si un donante
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inscrito en el evento es seleccionado como posible
compatible y necesita hacerse nuevos examenes.
éSerd posible para él entregar muestras de sangre
que usted pueda recibir oportunamente? ¢A qué
distancia estd el centro de recoleccién mas cercano?

Investigue si hay alguna posibilidad de cooperacién
con los centros de donacién de sangre. Si existe un
acuerdo de cooperacion, asegtrese de que los do-
nantes de sangre recibirdn informacién detallada
sobre lo que significa ser donante de células madre
y, en particular, sobre la diferencia entre una dona-
cion de sangre y una donacién de células madre. Es
importante verificar los procedimientos utilizados
por el centro de donacién de sangre y si es necesario
informar a su laboratorio de los detalles. Es aconse-
jable tomarse un tiempo para planificar bien la cam-
pafay resolver cualquier complicacién logistica.

Los grupos de iniciativa pueden ayudar en la organi-
zacion de una campafia de captacién, en colabora-
cion con un captador de donantes capacitado por su
organizacién. También pueden aportar voluntarios
para que el dia de la campafia ayuden a los donantes
arellenar los formularios de consentimiento y, si es
necesario, a encontrar flebotomistas para la toma
de muestras de sangre.

Si va a tomar muestras de sangre, debe comprobar
previamente si las regulaciones permiten que la
asistencia sea dada por enfermeras o si debe haber
supervision médica. El numero de voluntarios nece-
sarios en un evento puede variar, dependiendo de la
duracién de la campaiia y del nimero estimado de
nuevos donantes potenciales que se espera. Usted
debe calcular el tiempo necesario para rellenar el
formulario de consentimiento, tomar la muestra de
sangrey ofrecer una corta sesién de asesoramiento a
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cada nuevo donante. Este calculo le ayudara a determinar el ntimero de volunta-
rios necesarios para inscribir el nimero estimado de nuevos potenciales donan-
tes en el tiempo disponible.

No poder atender donantes porque el lugar de captacién estd lleno, porque ya no
quedan kits de muestras o por mala organizacién puede dafiar seriamente sus po-
sibilidades de éxito. Largas colas ante los centros de inscripcion son igualmente
causa de que muchos potenciales donantes se marchen sin haber completado el
proceso de inscripcion.

Sisu poblacién objetivo incluye donantes sanos, jévenesy altamente motivados,
un stand permanente en los puntos de reclutamiento de las Fuerzas Armadas
puede ser un excelente lugar de captacién. Las comunidades de inmigrantes
pueden ser también estimuladas a inscribirse, lo que contribuira a la diversidad
étnica entre los donantes de su registro.

Campaiias de captacion

En algunos paises el mejor método de captacién de donantes es organizar una
campafia publica. Una campafia con apoyo de pacientes suele ser la forma mas
efectiva de atraer donantes. En este tipo de campafia es fundamental dejar claro
que el paciente en particular representa a todos los pacientes que estdn buscando
un donante compatible. Es igualmente necesario aclarar que solo hay una pe-
quefia probabilidad de encontrar al donante compatible durante la campaiia. De
cualquier modo, los pacientes y sus familiares que estan dispuestos a publicar su
historia y apoyar la campafia reciben esperanza y aliento, especialmente cuando
la respuesta es positivay los resultados del evento quedan a la vista.

Antes de publicar la historia de un paciente debe consultar las normativas legales
ensu paisy contar con la aprobacién del paciente. A menudo un breve documen-
to firmado es suficiente. Puede solicitar al paciente una fotografia, quizas con
su familia, una mascota o una celebridad local, asi como detalles de su historia
personal, hobbies y cualquier mensaje que le gustaria compartir con el publico.
Siel paciente estd de acuerdo, usted podria también hablar con sus médicos para
explicarles lo que estd haciendo e invitarlos a conocer su organizacién y la mane-
raen que se registran los donantes.
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Grupos de iniciativa

El nimero de solicitudes para hacer campafas de donantes podria convertirse en
un problema si usted no cuenta con suficientes personas que apoyen su traba-
jo. Es aconsejable buscar aliados que vivan cerca del lugar donde tendra lugar la
campaiia. A menudo la familia del paciente tiene amigos en su comunidad que
desean ayudar en lo que puedan. Haga una reunidn inicial con este grupo y ela-
bore un plan para guiarlos y organizar todo lo necesario hasta el dia del evento.

De ser posible divida las tareas de manera que cada persona sea responsable de
una. Si el paciente no estd bien o se encuentra en el hospital, un amigo cercano
podria ser su contacto y comunicarle las noticias mas recientes. Entre las activi-
dades que el grupo de iniciativa puede realizar estdn la cobertura de prensa, la
recaudacion de fondos, la seguridad en el local, la biisqueda de voluntarios y la
organizacién del descanso de los asistentes a la campaiia.

Lugares de captacion

Escoja sus lugares de captacién con cuidado. Tenga en mente aspectos rele-
vantes como la cantidad de espacio que necesita, el acceso de su personal y los
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potenciales donantes, la seguridad, el suministro de electricidad, los sistemas de
comunicacion, la privacidad para asesorar a los solicitantes de registro, los nive-
lesderuido ambientalylailuminacién. Asegurese de que el lugar de captacion sea
facil de encontrary tenga buen acceso, para que todo aquel que desee inscribirse
llegue a élsin dificultades. La mayoria de los municipios o centros comerciales no
cobrardn por el espacio que usted utilice, pero el acceso a algunos espacios publi-
cos podria requerir de algtin tipo de permiso. En tal caso asegurese de obtener el
permiso con antelacién. También podria optar por realizar la campafia en uno o
mas lugares en la misma fecha, en funcién del niumero estimado de donantes que
esperay para facilitar la asistencia de una mayor cantidad de ptblico.

Antes de organizar mds de un evento un mismo dia es aconsejable evaluar el nt-
mero de voluntarios y personal médico que esto requiere, asi como la cantidad
de trabajo organizativo que debera invertir en ello. Asegtirese de tener suficiente
mobiliario y de contar con la infraestructura necesaria para enfrentar cualquier
emergencia de salud que se presente.

Dotacién de personal

Elregistro o centro de donacién debera determinar el nivel necesario de capacita-
cion del personal y de los eventuales voluntarios que participen en un evento de
captacién. También tendra que determinar qué cantidad de personal se necesita
en cada evento.

El personal debe estar familiarizado con los formularios que los nuevos poten-
ciales donantes deben rellenar y deben ser capaces de responder a cualquier
pregunta relacionada con dicho formulario. El personal debe hablar fluidamente
los idiomas de los potenciales donantes que asistan al evento. Es también impor-
tante que todos los nuevos donantes potenciales queden bien informados sobre
el proceso de registro y donacién y los criterios de salud. Esta informacién puede
ser transmitida por escrito, en formato de video o por medios electrénicos. Si
se utilizan medios electrénicos es también conveniente contar con una version
impresa para distribuirla en el lugar de captacion.
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Tabla 2.1 Algunas consideraciones clave para la captacion de donantes.

Paciente

Relaciones publicas

Recaudacion de fondos

Dia de la campaiia

Sise trata de una cam-
pafia relacionada con el
paciente:

Contacto con los
medios de prensa,
concienciacion

iLos grupos de iniciati-
va son muy creativos!
Pidales que...

Junto con ‘su’ grupo de
iniciativa organice...

- El paciente acepta
presentarse en pu-
blico (consentimiento
firmado)

- El paciente necesita
un trasplante.

- La busqueda de un
donante no emparen-
tado ya ha comen-
zado.

- Informar al médico
del paciente acerca
del evento e invitar-
lo/a a participar en él.

- Informar sobre el
cancer de sangre en
general, [as posibili-
dades de tratamiento,
historias de pacientes,
solicitar entrevista
con hematélogos

- Informar acerca de su
mision de trabajoy su
proyecto - proxima
campafia de donacion

- Informar acerca de la
donacion de células
madre/ médula dsea:
posibles riesgos

- Buscar recomenda-
ciones de apoyo

- Organizar una cami-
nata patrocinada

- Contactar empresas
para pedir apoyo
financiero

- Organizar un concier-
to, un baile, un evento
a favor de la campa-
fia/su registro/centro
de donacion

- Solicitar a los donan-
tes que colaboren al
inscribirse

- El lugar (buena
infraestructura)

- Mobiliario

- Voluntarios

- Bebidas y alimentos
para los voluntarios

- Material de infor-
macion

- Kits de registro

- Correo para el trans-
porte

- Laboratorio de tipifi-
cacion HLA

Inscripcion de donantes por correo

Es posible que haya paises donde la gente no acostumbre conducir largas distan-
cias o donde el sistema de transporte publico sea poco flexible. Esto puede com-
plicar o entorpecer las campafas de donacién. Internet ofrece la oportunidad
tanto para informar a la comunidad como para darle una posibilidad sencilla de
registrarse como donante. Consulte con expertos en informatica si es posible su-
bir un formulario de inscripcién a la pagina de inicio de su sitio web y determine
cémo enviar los materiales de inscripcién a los donantes que lo soliciten. Puede
usar los medios sociales para animar a la gente a visitar su sitio web y dejar ano-
tada su direccion. Asi podra enviar al domicilio de los interesados informacién y
el formulario de consentimiento que deberdn rellenar. Ellos a su vez podran en-
viarle el documento firmado y muestras de saliva o hisopo bucal. La informacién
debe incluir unadireccién donde se recepcionaran las muestras con el formulario
de consentimiento.
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Campanas de captacion de donantes

Las campaiias también pueden llevarse a cabo en espacios privados como una
empresa, universidad, Fuerzas Armadas y otras instituciones. Estas instituciones
ofrecen una buena plataforma para llegar a un grupo manejable de nuevos do-
nantes potenciales, especialmente jévenes.

Empresas

Las empresas estan interesadas en colaborar con proyectos sociales, como una
forma de mostrar su responsabilidad social. Un método eficaz es organizar una
campafia de donacién dentro de una empresa, lo que le permitird tomar contacto
con muchos empleados, potenciales donantes. El primer paso para organizar una
campaiia exitosa es crear conciencia entre los jefes de laempresa, el departamen-
to de recursos humanos y los empleados sobre la importancia de ser anfitriones
de una campaiia de donacién. Una tasa de participacion del 20% representara un
gran éxito.

En empresas con 500 empleados o menos, las estrechas relaciones que mantiene
el personal aumentan la probabilidad de mayores tasas de participacién. Este
es también el caso cuando personas en la empresa conocen personalmente a
alguien que necesita un trasplante, o si un empleado ya se ha registrado como
potencial donante de células madre.

En la planificacién de una campafia de donacién es absolutamente esencial en-
tregar a los empleados informacion detallada y una explicacién del proceso de
donacidn. El registro o centro de donacién proporcionara el material que sera
entregado a los empleados antes del evento. Es aconsejable que una persona de
contacto de la empresa participe en la planificacién y ejecuciéon de la campaiia.
Esto incluye la seleccién del lugar, la preparacion de la sala y la busqueda de vo-
luntarios. También son recomendables las reuniones de informacion, los avisos
por correo electrénico interno y la publicidad en la intranet de la empresa. Estas
herramientas ofrecen a todos los empleados la oportunidad de participar y hacer
preguntas para disipar cualquier duda.

Proyectos escolares o universitarios

Las campafas en universidades y escuelas ofrecen la oportunidad de informar,
educary motivar a los jévenes a registrarse como potenciales donantes de células
madre. Estas campaiias se pueden organizar en conjunto con los estudiantes, las
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autoridades universitarias, los maestros o directores. Estos eventos suelen tener
lugar en el contexto de una semana de la salud o un proyecto semanal, lo que da
a los estudiantes la oportunidad de comprometerse intensamente con el tema.
Esto puede influir en la tasa de retencién y compromiso de los donantes. Los re-
gistros y centros de donacién tienen una amplia gama de oportunidades para co-
laborar con las escuelas y las universidades. Ademds de organizar una campafade
donacion usted puede ofrecer sesiones de informacidn, invitar a un donante de
células madre a contar su historia o estimular la recaudacién de fondos mediante
conciertos escolares, eventos, caminatas patrocinadas o venta de pasteles. Puede
también publicitar un concurso entre las escuelas o universidades, involucrar a
los medios de comunicacion y buscar una celebridad local que quiera apoyar el
proyecto.

Fuerzas Armadas
Usted podria preguntar al sector de salud de las Fuerzas Armadas Fuerzas, que
incluye la donacién de sangre, si quiere cooperar con su registro o centro de
donacion. Usted podria participar en las jornadas de donacién de sangre para in-
formary registrar nuevos donantes
jovenes. Usted debe garantizar que
todos los potenciales donantes
sean conscientes de la diferencia
entre la donacién de sangre y la
inscripciéon como donante de célu-
las madre. El material informativo
especifico, las charlas de prepara-
cién y los afiches son buenas he-
rramientas para alcanzar un buen
nivel de concienciacion.

Cortesia del Programa coreano de donantes de médula ésea, Corea del Sur

Recapitulacion y seguimiento

Terminada la campafia, faltan muchos pasos para completar el proceso de capta-
ciény esto también vale para las inscripciones por correo electrdnico.
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8 naar. www. eurapdonor.nl

Cortesia de Europdonor Foundation, Holanda

Transporte de las muestrasy
formularios de consentimiento

Concluida la campafia, los materiales deben ser
embalados y transportados al registro o centro
de donacién. Los mas importantes son los for-
mularios de consentimiento y las muestras de
sangre o saliva. Deben estar siempre vigiladosy su
transporte debe ser organizado antes de la cam-
pafia. Las muestras seran llevadas directamente al

laboratorio.
Voor patiinien met leubsmie beiekent een passsnde
samesldoner hoog g oen hauw en gesond lepen
ikt eanceidonr i O o taidonar wi Los donantes inscritos por Internet enviardn
worden, Beslis j nit tomasr. Wij witlen je alles vertellen .
BT RSt ot et sus documentos por correo o mensajeria.

Dependiendo del nimero de nuevos inscritos, sus

Lasat jo informeyeren on kijk how jo ons kund bespen in de

U Y voluntarios o asistentes pagados introduciran los

e — datos en el sistema. Quizas necesite una empresa
especializada que haga este trabajo. Para archivar
los formularios de consentimiento, escanéelos
y gudrdelos en su sistema de gestién de datos.
Almacene los formularios de papel en una habitacién con llave. Para asegurar el
respeto de las normas nacionales de proteccidon de datos, antes de iniciar estas
labores su personal de plantay de gestion de datos deberd firmar una cldusula de
confidencialidad.®

Supervisando los resultados de tipificacion con el
laboratorio

Dependiendo del nivel de resolucién solicitado al laboratorio, la tipificacién
de las muestras tomara cierto tiempo. Usted mismo deberd controlar el plazo
acordado con el laboratorio. La informacién de los donantesyy la tipificacién HLA
deberd ser cuidadosamente controlada. Si faltara algo, intente agregarlo ponién-
dose en contacto con el donante o el laboratorio.

Lista de donantes

Una vez reunida toda la informacién, el donante podra ser registrado en la base
internacional de datos y quedar disponible para los pacientes que necesitan un
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trasplante. La lista de donantes es elaborada por el registro. Usted debera estable-
cer un medio seguro para transferir el nimero de identificacién del donante y sus
datos de tipificacion HLA a otro registro.

Disponibilidad de los donantes

Cuando un donante es identificado como compatible con un paciente, debe ser
contactado de inmediato. Mantener al dia los datos de los donantes es un factor
clave en el éxito de su registro. Algunos paises

cuentan con oficinas de registro que pueden BE £% THE MATCH
ayudarle a encontrar al donante si se ha mu-
dado, mediante su nimero de seguro social
u otros datos. Puede ser util preguntar al do-
nante, al momento de la inscripcién, cémo
prefiere ser contactado o pedirle informacién
de contacto con otra persona, por ejemplo un

familiar. You have the power to save a life.
Join. Give. Volunteer.

Un donante puede estar en el registro mu- Join the registry. Plsase give wnat you can,
chos afios antes de ser identificado como un o weidihemlgales
potencial compatible. Por lo tanto, para que oot
siga comprometido con la idea de donar es o i, e o et
necesario mantener contacto regular con él. R Ve

180 e il big 0 donate Ao sy patiest in nesd

3001 et T ot st

La comunicacién por correo o e-mail puede

también alentarlo a ser un embajador de la BeThMatehor

mision del registro, alguien que estimula el
acercamiento de nuevos voluntarios. Cortesfa de NMDP®/Be The Match®, EEUU

Recaudando fondos para cubrir los costos de tipificacion HLA

En funcién del costo de cada resultado de tipificacion HLA, es posible que tenga que
recaudar fondos. Manténgase en contacto con los grupos de voluntarios, el per-
sonal de las campafias y otros partidarios, ya que pueden tener ideas para nuevas
actividades de recaudacioén. Si su mision les parece interesante, pueden compro-
meterse con usted en una alianza de larga duracién. Empresas y organizaciones
como el Rotary, el Club de Leonesy la sociedad Inner Wheel son algunos ejemplos
de grupos que pueden cooperar en campaiias de recaudacién de dinero.
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Otros ejemplos de concientizacion de potenciales donantes. Cortesia del Datri Blood Stem Cell Registry, India

Contacto y colaboracion con la prensa

La publicacién en medios de prensa de los resultados de las campaiias, noticias
sobre trasplantes exitosos y entrevistas a los donantes sirve para mostrar que

Investigue si
pais permite
el contacto
donante-
receptor

SU

las campafias de donacién aumentan el nimero de vidas
salvadas por su registro. Los potenciales donantes estan in-
teresados en leer estas historias y muchos otros podrian ser
atraidos por ellas.

Investigue si en su pais estdn permitidas las reuniones entre
donantes y receptores, dado que tales encuentros no sola-
mente son especiales para los involucrados, sino también de
gran interés para el publico y los medios de comunicacién.
Asegurese de que todos los medios de comunicacion estén
registrados en su base de datos, con informacién detallada

como fechas anteriores de encuentro, métodos de apoyo y actualizaciones. Un
buen contacto con los medios puede darle la oportunidad de iniciar una campafia
de concienciacién que incluya la captacién de donantes.
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Resumen

En este capitulo se detallan los temas que un nuevo registro debe tener en
cuenta para gestionar las solicitudes de busqueda que reciba de centros na-
cionales de trasplante u otros registros. El capitulo menciona cuestiones de
infraestructuray personal de buisqueda y esboza los procedimientos y requisi-
tos implicados en las solicitudes de buisqueda, la tipificaciéon del donantey la
ulterior donacion.

Cuestiones generales

Un nuevo registro en desarrollo debe asegurarse de que el permiso de solicitud
de blsqueda y la posterior donacién cumplen con la legislacién del pais donde
se encuentra. Si el donante o el paciente son extranjeros, entonces tendran que
cumplirse las normas internacionales. Se recomienda encarecidamente determi-
nar de quienes se aceptaran solicitudes de bisqueda.
Lo mas facil es comenzar aceptando solamente solicitudes nacionales.
- Se deberdn establecer directrices en relacién con el diagndstico del paciente, su
constitucién, edad y un minimo de su tipificaciéon HLA.
Es necesario definir normas y procedimientos para la identificacién de los po-
tenciales donantes compatibles, pruebas de coincidencias posibles y seleccién
final del donante. Es razonable establecer estas normas y directrices en confor-
midad con las normas de la WMDA3, como un primer paso para convertirse en
registro acreditado por la WMDA.
Los sistemas computarizados son ideales para establecer un registro y son ttiles
para llevar a cabo una operacién organizada. Puede encontrar mds informacion
al respecto en el capitulo 7.

A fin de facilitar las solicitudes de busqueda, el registro debe tener sistemas de
comunicacién con otras organizaciones involucradas en el proceso de trasplante,
tales como centros de trasplante y otros registros. Ademds de las herramientas
tradicionales de comunicacién como teléfono, correo electrénicoy fax, es conve-
niente utilizar el Sistema Europeo de Informacion de Donantes de Médula Osea
(IDME).

3 - SOLICITUD DE BUSQUEDA DE DONANTES

87

NSO M0

o~ (=N (Unl I )

()



O o) Dy Ul L e (N

88

El primer paso es inscribir a sus donantes en la base de datos Bone Marrow
Donors Worldwide (BMDW). Para mas detalles ver www.bmdw.org. Por su parte
IDME conecta las bases de datos de los registros internacionales, facilitando el
flujo de informacidn entre todos los participantes. Esto se traduce en un proceso
de busqueda de donantes mas rapido, fiable y transparente y ofrece una manera
facil de presentar a sus donantes ante la comunidad internacional de trasplantes.
Para mas detalles, consulte www.emdis.net. Antes de iniciar o aceptar cualquier
solicitud de busqueda es necesario considerar su completo financiamiento.

Match Results - Regular Match Program
= Heny | Sgioct diiterert manch (otiong) | Show Summary | Matsh oo incomelete tepnay
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= HLA'C considered = HLA-DQ considered = Adsdition data included
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Recuadro 3.1 Captura de pantalla con resultados de busqueda a través de la BMDW

Infraestructura

Para administrar un registro es necesario construir una red interna y externa
de proveedores de servicios. Estos pueden incluir centros de donantes, grupos
de captacién, unidades de busqueda, centros de trasplante, laboratorios que
hacen tipificacién HLA y pruebas de enfermedades infecciosas, registros interna-
cionales y asociaciones médicas involucradas en el campo de la hematologia y
los trasplantes. También agencias de viajes, lineas aéreas y compafifas navieras
para enviar muestras de los donantes a los centros de trasplante nacionales y ex-
tranjeros. Las relaciones comerciales con los socios deben estar especificadas en
contratos o acuerdos.

WMDA MANUAL PARA LA DONACION DE CELULAS MADRE SANGUINEAS


http://www.bmdw.org/
http://www.emdis.net/

Es importante tener en cuenta las diferencias culturales entre las distintas regio-
nes, asi como los requisitos legales, términos y condiciones de cada pais. ¢Esta
permitido exportar e importar muestras de sangre? ¢Se necesitan permisos para
exportar e importar muestras de sangre o de ADN de donantes y

receptores? ¢Cual es la mejor forma de enviar muestras desan-  [\/| )| S facilita la

gre o de ADN a escala nacional e internacional? (Estd permitida

la recoleccion de médula ésea o células madre de sangre perifé- ~ COITIUI icacion
rica de un donante no emparentado? (Cudles son los requisitos entre reg iStros

para la importacion y exportacién de médula 6sea y células
madre de sangre periférica?

Organizacion del personal

Se recomienda que el registro tenga un director médico, un experto en HLAy un
especialista en estrategias de bisqueda. Estas funciones pueden ser cumplidas
por una sola persona, pero es preferible que estén a cargo de mds de una.

También se recomienda que el registro cuente con personal calificado para ges-
tionar las solicitudes de busqueda,®® asi como personal distinto pero de similar
nivel educacional para tratar con los donantes durante la bisqueda y los prepara-
tivos de la donacién.*’ Es también aconsejable disponer de un especialista en TI,
con el fin de que su registro opere utilizando un modelo informatico.

Solicitud preliminar y proceso formal de
busqueda

Proporcionar donantes y solicitar donantes para un paciente que requiera un
trasplante son procedimientos que pueden ser cumplidos por una sola institu-
cion. Sin embargo, un registro que cumplaambas funciones debe cumplir con las
diferentes responsabilidades que implica cada funcién. También debe tener en
cuenta que la bisqueda de un donante no emparentado es un proceso anénimo,
tal como la donacién misma. Por lo tanto, el donantey el paciente han de perma-
necer anonimos entre s.
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Es necesario considerar los siguientes puntos:
La busqueda debe ser solicitada por el médico del paciente o un representante
autorizado de un centro de trasplante. Las solicitudes presentadas directamente
por los pacientes o familiares suyos no seran aceptadas.
Las btisquedas pueden ser solicitadas como peticién de btsqueda preliminar,
para comprobar si el trasplante alogénico de células madre hematopoyéticas es
una opcidn terapéutica adecuada para el paciente. Los registros deben ofrecer
esta busqueda preliminar de forma gratuita.

- La WMDA ofrece formularios para todos los pasos del proceso de busqueda.?®

Solicitud preliminar Solicitud de Solicitud de muestra

de busqueda hecha tipificacion ADN de sangre (para Resultados de

por un centro de (del donante determinar al tipificacion del

trasplante u otro potencialmente mejor donante donante en

registro coincidente) coincidente) preparacion

=4 ’ 4 ’ 4 ’ 4 —>

Elaboracién Prueba de Pruebas de sangre Solicitud de
delinforme de tipificacion ADN y s envio para preparacion y
busqueda examenes contacto con el

donante

Recuadro 3.2 Diagrama de las etapas de un proceso de busqueda

Si su registro opera como centro de donacién, ante una solicitud de bisqueda
tendrd que proporcionar informacién sobre donantes potencialmente coinci-
dentes. En caso de que funcione como unidad de bisqueda, debera prestar aten-
cion alos siguientes puntos:
Cuando reciba una solicitud de bisqueda, el primer paso sera buscar un donante
coincidente en la base nacional de datos.
Si no hay donantes coincidentes en su pais deberd ampliar la busqueda a la
BMDW. Para mds detalles sobre la BMDW consulte el Capitulo 7, ‘Tecnologia de
lainformacion’.
Si identifica una coincidencia en la BMDW, envie solicitudes de bisqueda pre-
liminar a cada registro donde aparezca un donante compatible con el fin de
obtener un informe de busqueda con los nimeros de identificacién del donante
y otros detalles pertinentes. La conexién con EMDIS reducira el esfuerzo manual
que representa el pedido de las listas de bisqueda de los registros.
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- Despuésderevisar los resultados de busqueda, haga unalista de todos los donantes
potenciales y entréguela al médico del paciente para su posterior consideracidn.

- Siel paciente tiene un tipo de HLA inusual es posible que el nimero de donantes
potenciales sea limitado. En tal caso solicite asistencia a un experto en HLA.>

- El paso siguiente en la identificacién de un compatible podria ser la tipificacién
adicional del HLA del donante.

+ Consulte también la publicacién de los procedimientos sugeridos para la bus-
queda internacional de donantes.?’

La tipificacién adicional o la tipificacién de verificacién (confirmatoria) solo se
iniciard cuando el paciente sea aprobado para el trasplante de un donante no
emparentado.

Atienda a los siguientes puntos: Donante Y
+ El médico de trasplante revisara los resultados de la bisqueda pa Oe Nnte debe N
y determinara quienes son los potenciales donantes y qué tipo
de pruebas adicionales se les solicitaran. permanecer
- Una btsqueda tendra caracter formal o activo cuando un mé- M ytyamente
dico de trasplante presente al registro una solicitud de pruebas L
adicionales de los potenciales donantes. dnNonNimos

Solicitud de mas tipificacion basada en el ADN

Si los donantes no cuentan con tipificacion de todos los loci o Ia tipificacién no
fue hecha en alta resolucion, se les podria solicitar la tipificacion de los loci fal-
tantes o una en resolucién mas alta.

+ El médico de trasplante determinard el nimero de donantes que recibira simul-
taneamente la invitacién a hacerse nuevas tipificaciones, basado en el nimero
disponible de potenciales compatibles. El financiamiento podria limitar esta
cantidad. La tipificacién de ADN puede solicitarse paravarios loci o un solo locus.
Toda tipificacién basada en el ADN debera hacerse en un laboratorio acreditado
por EFl, ASHI o alguna instancia equivalente.

- El objetivo serd encontrar el mejor donante coincidente y contar con otro do-
nante compatible como respaldo.

En la pagina ‘formularios’ del sitio de la WMDA www.wmda.info se pueden en-
contrar ejemplos de formularios de solicitud.
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Si el registro funciona como centro de donacién se recomienda que el ADN de
la tipificacién inicial sea almacenado en el laboratorio. Estas muestras de ADN
podran utilizarse para pruebas posteriores, evitando nuevas extracciones de san-
gre. Sin embargo, los donantes deberan ser contactados para asegurar su dispo-
nibilidad y explicarles las pruebas adicionales que se estén llevando a cabo. Se les
explicara ademas que esto aumenta la probabilidad de que sean llamados para
otros examenesy la donacién.

El estado de salud del donante debe ser revisado en este momento, utilizando un

cuestionario de historial de salud.

- Solo se ordenardn nuevas tipificacién si el donante estd disponible para donar.
Si el donante no estd disponible, su situacién serd comunicada de inmediato al
centro de trasplante.

El registro o centro de donacién deberd hacer todo lo posible para procesar las
solicitudes de manera oportuna.*

Tipificacion de verificacion

Las muestras para la tipificacién de verificacidon (también conocida como tipifica-
cion de confirmacion) seran solicitadas a un donante identificado como posible
compatible. Las muestras de sangre de donantes no compatibles conocidos solo

podran ser solicitadas si todos los participantes en el proceso de trasplante estan
conscientes de ello y dispuestos a proceder con un donante no compatible.

Se deben observar los siguientes puntos:
La tipificacién de verificacion debe realizarse en un laboratorio elegido por el
centro de trasplantes.
Para solicitar el envio de muestras de sangre se debe utilizar el formulario s40
DRWG Solicitud de Muestra de Sangre para Tipificacién de Verificacién de la
WMDA.?

Alrecibir unasolicitud de muestra de sangre, se debe prestar atenciénalo siguiente:
Para la tipificacién de verificacion se deben utilizar muestras de sangre frescas.
Esto significa que habrd que organizar la toma de las muestras y su envio. El re-
gistro solicitante tendrd ser informado sobre la fecha en que recibird el envio.

- Ademads de la tipificacion de verificacién y en conformidad con la norma 3.24 de
la WMDA? relacionada con la caracterizacién de los donantes, el registro o centro
de donacién debe realizar pruebas de marcadores de enfermedades infecciosas
(MEI)y comunicar los resultados al registro solicitante.
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- Siunregistro no hace pruebas de grupo sanguineo ni IDM, el centro de trasplan-
te que hizo la solicitud debe ser informado de inmediato para que haga estas
pruebas en su propio laboratorio .

- Antes de entregar muestras de sangre el donante serd invitado a una reunién
informativa, en la que podra hacer preguntas. El registro debera determinar por
adelantado si la reunién informativa, en las fases de tipificacion de verificacién y
donacién, puede hacerse por teléfono o debe ser cara a cara. Esto dependera de
las normas legales del pais. En la conversacién el donante serd informado sobre
la probabilidad de ser coincidente con un paciente. También recibird informa-
cién completa sobre la donacién de células madre de sangre

periférica (CMSP) y médula dsea, incluidos los riesgos de la [ |3 t|p|f|caC|on

donacién, el tiempo que deberd dedicar al procedimiento, el

posible reembolso de los gastos que haga y un recordatorio de verificacion

de que la donacién es un acto altruista y que por lo tanto no se Usan
recibird pago por ella.

. Cada donante que entregue una muestra de sangre para su | [1UESTIAS frescas
tipificacién de verificacién deberd entregar informacion ex- de <3 ngre

haustiva sobre su salud, utilizando un cuestionario de historial

de salud.

La informacién de salud que pueda influir en la seleccién del donante deberd ser
comunicada al registro o centro de trasplante solicitante.

El cuestionario de historial de salud completo debe estar disponible antes de la
recoleccidn de sangre y serd revisado por una persona capacitada y con conoci-
mientos médicos.

El registro o centro de trasplante que hizo la solicitud debe ser informado inme-
diatamente en caso de que los donantes estén temporalmente no disponibles
por razones de salud o porque no responden a las llamadas, o ya no estén inte-
resados en donar.

Los donantes temporalmente no disponibles deben permanecer eliminados
durante todo el tiempo que no estén disponibles.

Los donantes que no estén en condiciones de donar o no estén dispuestos a ha-
cerlo deben ser eliminados inmediatamente del registro.

+ Cualquier informacién adicional entregada por el donante en la etapa de verifi-
cacién de la tipificacién, que pueda influir en la decisién del centro de trasplan-
te, debe enviarse al centro de trasplante o el registro que hizo la solicitud.
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Esta informacién puede incluir:
Preferencia de método de donacién (CMSP o médula 6sea).
Decision de donar solo un producto por razones médicas o personales.
Restricciones de disponibilidad.
Evidencia de enfermedades contagiosas, trastornos autoinmunes o cualquier
otra condicién preexistente de importancia.

El registro o centro de donacién debera hacer todo lo posible para procesar las
solicitudes en un plazo oportuno.** En caso de que la muestra no pueda enviarse
dentro del plazo recomendado, el centro de trasplante receptor deberd ser infor-
mado sobre la razén de la demora.

El centro de trasplante o registro receptor de la muestra puede cancelar la soli-
citud, antes de que se tome la muestra, si existe riesgo de que ésta no llegue en
un plazo determinado. Después de recibir la muestra de sangre del donante, el
laboratorio de HLA del centro de trasplante hara la prueba de tipificacion.

Una vez que esto se ha hecho, el médico de trasplante o un experto en HLA debe
revisar los resultados. El resultado de la tipificacion de verificacién realizado por
el laboratorio del centro de trasplante debe ser comunicado al centro de dona-
cioén que proporciond la muestra.

Finalizada la tipificacidn, el centro de trasplante tiene 30 dias para informar si el
donante queda libre o sigue en reserva para el paciente. El registro debe decidir
si desea o no incorporar los resultados de las pruebas de tipificacion del centro
de trasplante al archivo del donante en su propia base de datos. Cualquier discre-
pancia entre los resultados de tipificacién HLA debe ser resuelta por el registro o
el centro de donacién. Cuando no es posible determinar si una discrepancia se
debe a un error técnico o administrativo, la muestra debe ser enviada a un tercer
laboratorio para su analisis.

Primera solicitud de donacion : preparacion
del donante

Cuando un donante es identificado como la mejor opcién para un paciente, el
centro de trasplante podra solicitar la donacioén. Esta solicitud debe hacerse por
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escrito y debe incluir la tipificaciéon HLA tanto del paciente como del donante y
una prescripcién del producto deseado. Debe estar firmada por una persona
autorizada. Cabe sefialar que una donacién puede implicar mas de un procedi-
miento. Por ejemplo, una aféresis de células madre de sangre

periférica puede fallar y el donante serd invitado a someterse a
una segunda sesion.

Si las células madre de un donante fallan en su movilidad hacia
la sangre periférica y no se consiguen células suficientes des-
pués de dos recolecciones por aféresis, serd necesario recolectar
médula dsea. Para determinar si el nimero de células recogidas
es suficiente se aplica un proceso llamado analisis cp34*. Si
el resultado es menor que 2 x10% cp34* células por kg de peso

Encuentre el
mejor donante
coincidente y
otro, también
coincidente,
como respaldo

corporal del paciente, entonces el nimero de las células es con-
siderado insuficiente.

Cuando la recoleccién por aféresis ha fallado, la recoleccion de médula 6sea solo
puede hacerse después del analisis cp34* en el centro de trasplante que certificé
la necesidad de la extraccion de médula dsea, y después de evaluar las condicio-
nes fisicas del donante para donar. Para mas detalle consulte el capitulo 4.

Solicitudes posteriores de donacion

Aveces un centro de trasplante hard una segunda solicitud de células progenito-
ras hematopoyéticas (ya sea a partir de sangre periférica o médula 6sea), células
terapéuticas y sangre completa para un paciente que previamente ha recibido
CHP del mismo donante.*

Una vez mas hay que sefialar que una donacién puede implicar mas de un proce-
dimiento, tal como se explica en la seccién anterior, ‘Primera solicitud de dona-
cion’, de este capitulo.

Solicitud y aprobacion de donaciones posteriores

Los registros deben tener una politica que establezca la frecuencia aceptable, el
ndmero y el método de las solicitudes de donacién posteriores que reciban sus
donantes.

3 - SOLICITUD DE BUSQUEDA DE DONANTES

95

NSO M0

o~ (=N (Unl I )

()



N T R

96

Cortesia del Leiden University Medical Center, Holanda (foto de Sam Gobin)

Considere los siguientes puntos:
+ las solicitudes de donacién posterior han de ser recibidas del centro solicitante

en formularios de solicitud que describan claramente el historial del trasplante
anterior, la condicién clinica del pacientey la justificacion clinica de la solicitud.
Esta documentacién debe iracompafiada de una solicitud formal de preparacién,
debe indicar claramente el producto requerido y la fecha de la recoleccién.
Ejemplosy plantillas de estos formularios de solicitud se pueden encontrar en la
seccién ‘formularios’ del sitio web de la WMDA, www.wmda.info.?®

- Todas las solicitudes de una segunda o posterior donacién deben ser examina-

das por un comité de donacién posterior. Este comité estara compuesto por
médicos con el conocimiento médico y la autoridad ética suficientes como para
decidir si la solicitud es razonable, éticay factible.

+ Traslarecepcion de lasolicitud del centro de trasplante, el registro nacional, con

elapoyo de los centros de donacién y recoleccion, debe dara conocer los detalles
por fax o correo electrénico a los miembros del comité de donacién posterior.
Antes de contactar al donante para una donacién posterior es necesario contar
con la aprobacién del comité de donacién posterior.

De ser posible, las decisiones sobre estas solicitudes deben tomarse dentro de
dos dias habiles a partir de su recepcidn.
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- Si la solicitud es aprobada, el registro o centro de donacién es responsable de
tomar contacto con el donante y pedirle que se someta al procedimiento de la
donacién posterior.

Ademas de las directrices recién mencionadas, en la gestion de las donaciones
posteriores considere lo siguiente:
Es necesario mantener una clara separacion entre los donantes y los centros de
trasplante, especialmente si el donante y el paciente viven en la misma zona
geografica.
- Todas las solicitudes de donacién posterior deben hacerse a través del registro
nacional de donantes.
La posibilidad de una donacién posterior debié ser discutida en la etapa original
de preparacién del donante.
- Se debe hacer una descripcién completa del procedimiento y sus riesgos, como
en cualquier donacion.
El donante debe contar con suficiente tiempo para tomar su decision y tener la
oportunidad de hacer preguntas, que seran respondidas sin restricciones.
No se podré presionar al donante para que haga una donacién posterior. El do-
nante debe sentirse libre de rechazarla.
El médico responsable de la recoleccién debe estar convencido de que el donan-
te comprende el procedimiento y los riesgos que involucra.
El ntimero de donaciones realizadas por un donante debe limitarse a dos, sea de
médula 6sea o células madre de sangre periférica, o una combinacién de ambas.

Tiempo sugerido entre la primeray la segunda donacion

El tiempo minimo sugerido entre la primera y la segunda donacién es el trans-
currido entre las fechas de recoleccidn de los productos, no entre las fechas de
solicitud del producto. Cada registro debe establecer los intervalos de tiempo que
considere razonables y adecuados para sus donantes. El tiempo minimo sugerido
entre la primera y la segunda donacién serd siempre de 4 semanas, con la excep-
cion de ladonacién de sangre entera como segunda donacién después de una por
aféresis (CPH A), que puede hacerse después de dos semanas.

Tiempo sugerido entre segunda y tercera donacion

El intervalo temporal sugerido entre la segunda y la tercera donacién se detalla
enlatablaz.1.
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Tabla 3.1 Sugerencia de intervalos entre la segunda y |a tercera recoleccion

Segunda donacion

Médula dsea Aféresis CMSP Aféresis TC Sangre completa
(CPH M) (CPHA)
Tercera donacion
Médula ¢sea (CPHM)  No permitida No permitida 4 semanas * 4 semanas *
Aféresis CMSP (CPHA)  No permitida No permitida 4 semanas 4 semanas
Aféresis TC 4 semanas 4 semanas 4 semanas 2 semanas
Sangre completa 4 semanas 2 semanas 2 semanas 2 semanas

*En general, la segunda donacion de CPH(A) no debe hacerse si el donante no movilizé al momento de la primera
donacion

Donacion posterior, requisitos de laboratorio

Para que una donacidén posterior sea aprobada, el donante debe cumplir con re-
quisitos que seran medidos en su evaluacién médica. Si los médicos consideran
que dichos requisitos no se cumplen, la donacién posterior no podra continuar.
Estos requisitos se describen en el recuadro 3.2.

Recuadro 3.2 Requisitos de laboratorio para la segunda o tercera donacion.

Tipo de donacion

Médula dsea PAféresis CMSP Aféresis TC Sangre completa
(CPH M) (CPHA)
Valor de la prueba de
laboratorio
(Cantidad de glébulos Normal Normal Normal N/A
blancos
Recuento absolutode  >1x10%/L >1x10%/L >1x10%/L >1x10%/L
linfocitos
Nivel de hemoglobina >1x120 g/L >1x100 g/L >1x100 g/L >1x120 g/L
Numero de plaquetas Normal Normal Normal N/A
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Resumen

Esta parte del manual describe los procedimientos que deben seguirse duran-
te la preparacién de los donantes para la donacién de células progenitoras
hematopoyéticas (CPH), ya sea mediante aféresis de células madre de sangre
periférica o extraccion de médula 6sea. El registro debe considerar la entrega
al donante de un seguro obligatorio de accidentes, que incluya discapacidad
y seguro de vida. Para mas informacidn sobre seguros consulte el capitulo 1.

Preparacion del donante

La preparacidn se inicia cuando mediante una btsqueda se ha identificado a un
donante, o donantes, potencialmente coincidentes con un paciente.

Procedimiento de preparacion

La preparacidn es el trayecto que un donante recorre para asegurar que esta médi-
camente apto y es el candidato idéneo para donar. La preparacién incluye:
+ Unareunién de asesoramiento.
+ Unexamen fisico.
Larecoleccion de muestras de sangre para pruebas y evaluacién.
Larecoleccién misma de médula dsea o células madre de sangre periférica (incluida
la administracion de G-CSF).

El registro o el centro de donacién tendrdn a su cargo la reunion de asesoramiento
y coordinaran la preparacién. El coordinador, o su representante autorizado, debe
estar capacitado en todas las fases del proceso. Sin embargo, serdn el centro de
recoleccién o el hematdlogo involucrado los responsables de proporcionar la in-
formacién completa al donante, incluidos los riesgos, y hacer su evaluacion fisica.

Formularios

Para solicitar la preparacién de un donante, el laboratorio de tipificacién HLA
asociado con el centro de trasplante deberd rellenar los siguientes formularios o
sus equivalentes internacionales. Se pueden encontrar ejemplos en www.wmda.
info.?8
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- Tipificacién HLA de verificacién (confirmacién) o tipificacién del donante.

+ Prescripcién de recoleccién de células progenitoras hematopoyéticas (CPH).
Este formulario debe ser rellenado por el médico del paciente en el centro de
trasplante.

+ Solicitud formal y formulario de prescripcién de recoleccién de células progeni-
toras hematopoyéticas (CPH).

» Unavezcompleta, ladocumentacién debe ser enviada por el centro de trasplante
al registro local o al registro internacional que ofrecié al donante seleccionado.

Responsabilidad del registro en el pais del
donante

En esta seccion mencionaremos las responsabilidades del centro de donacién
(CD), el centro de aféresis (CA) y el centro de recoleccion de médula 6sea (MO).

Confirmacion de las normas de seleccion

El registro es responsable del cumplimiento de las normas que permiten que el
donante se someta a un proceso de recoleccién. El registro debe:
- Confirmar que la tipificacién HLA de verificacién (confirmacién) se ha llevado a
cabo de acuerdo con las normas de la WMDA.3
- Confirmar que el producto preferido por el centro de trasplante se ajusta a las
directrices del registro.
- Confirmar el cumplimiento de los protocolos de investigacién y que los formu-
larios de consentimiento estén rellenos.
+ Evaluar las solicitudes de criopreservacion y obtener el consentimiento de los
donantes para este procedimiento.
+ Evaluar si las solicitudes de donaciones posteriores cumplen con la normas na-
cionalesy de la WMDA.

Revision exhaustiva de la documentacion

El registro debe revisar la siguiente documentacién y asegurarse de que estd com-
pletay es exacta:

+ Solicitud formal de recoleccién de células madre humanas.

- Fecha de la solicitud e informacién de facturacién.
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Prescripcion para la extraccién de médula 6sea humana.
Prescripcion para la recoleccidon estimulada de células madre de sangre periférica.
» Solicitud formal de recoleccidn de linfocitos de sangre periférica humana.
Determinar si esta solicitud cumple con las normas del registro.
Determinar que no hay contraindicaciones para esta solicitud.
Receta para la recoleccién de linfocitos de sangre periférica humana.
Resultados finales de las pruebas de compatibilidad.
- Confirmar que las tipificaciones requeridas se ha realizado para los antigenos
especificosy en la resolucién adecuada.
Historial del trasplante anterior y solicitud formal para la recoleccién posterior
de células madre.

Contacto entre el registro nacional en el pais del donante y
el centro de aféresis o recoleccion

El registro debe asegurar que durante la preparacion del donante se entrega la
siguiente informacion:
Formularios estandar de documentacién.

- Solicitud formal de preparacién, hecha por el centro de trasplante.

Formularios de prescripcién e indicaciones sobre el producto elegido (células
madre de sangre periférica, médula 6sea o linfocitos), proporcionados por el
centro de trasplante.

+ Verificacién de las recetas.

- Sideacuerdo con la reglamentacién nacional el donante estd sujeto a ciertos cri-
terios de exclusién, los formularios de declaracion de necesidad médica urgente
(NMU) deben ser proporcionados o firmados por el centro de trasplante.
Formularios de autorizacion de los donantes a ser enviados a los centros de tras-
plante en el plazo correspondiente.

Informacién sobre el correo y formularios de aduanas.

Entre los acuerdos que debe haber entre el registro en el pais del donante y el cen-
tro de aféresis o recoleccién estan:
- Arreglos de viaje, acogida y encuentro.
Reembolso alos donantes, el centro de recoleccién y el centro de donacién.
- Coordinacion del contacto entre el centro de donacién y el centro de recolecciéon
o de aféresis después del examen médico del donante y hasta que la recoleccién
se lleve a cabo.
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Informacidn y asesoramiento del donante

El registro o centro de donacidn debe confirmar:
Lavoluntad del donante para donar.
Fechas para que el donante asista a una reunién informativa y un examen mé-
dico.
Disposiciones para la recoleccién del producto.

El registro o centro de donacién deben ponerse en contacto con el donante tan
pronto como sea posible después de recibir la solicitud de un centro de trasplante
para su preparacién. Cualquier dificultad para contactar al donante u otros pro-
blemas con la solicitud serdn comunicados lo antes posible al registro y el centro
de trasplante.

Una vez que el donante ha expresado su provisoria voluntad de donar, se debera
enviar al centro de trasplante un programa de preparacién o plan de recoleccion,
que incluya por lo menos:
La fecha para el examen fisico.
La fecha prevista de autorizacion del donante.
- Confirmacién de las solicitudes de muestras de pre-recoleccién.
La fecha de inicio del acondicionamiento del donante con G-CSF.
+ Confirmacién de la fecha de recoleccion por aféresis o de médula dsea.

En este momento también serd Gtil dar a conocer al centro de trasplante la ubica-
cion del centro de recoleccidn, asi como los datos de transporte de los productos,
lo que le permitird comenzar a organizar los vuelos y alojamientos necesarios.

El donante debe ser informado de lo que implica el proceso de recoleccidn, sea
por aféresis o médula 6sea. También debe ser asesorado acerca de la aplicacion
de G-CSF,3° que puede ser utilizado para estimular la produccién y movilizacién
de células madre. Debido a la detallada naturaleza técnica de esta informacion,
debe ser cuidadosamente explicada por el coordinador del centro de donacién
o su representante autorizado, el personal del centro de recoleccién o el médico
tercero involucrado.

El donante debe tener la oportunidad de contar con un abogado o tercera persona
durante el examen fisico, en la reunién de informacién y el dia de la recoleccién.
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Examen del donante antes de donar CPH

Antes de la donacidn, el donante debe responder un cuestionario de salud. Este
debe ser firmado por el donante en presencia del representante del centro de

recoleccién, un médico tercero o su representante
autorizado, y luego revisadoy firmado por el repre-
sentante autorizado del centro de trasplante. Las
venas periféricas del donante deben ser evaluadas.
La posibilidad de un inadecuado acceso venoso el
dia de la recoleccién, aun cuando el donante esté
autorizado para la donacién por aféresis, debe ser
discutida con el donante. El registro deberd tener
una politica establecida para el uso de las lineas
centrales: esto para el caso de que la evaluacién de
las venas periféricas determine que es necesario - T

C

usar un catéter venoso central, también conocido  Cortesia del Swiss Transfusion SRC/Swiss Blood

’ Stem Cells
como linea central.

La preparacion y evaluacidn fisica del donante debe incluir:

Pruebas completas de marcadores de enfermedades infecciosas (MEI) segtn lo
solicitado por el centro de trasplante. Deben realizarse dentro de los 30 dias an-
tes del trasplante.

Los resultados de las pruebas de MEI, tipo de sangre e informacién complemen-
taria del donante deben ser documentados y firmados por el centro de recolec-
cion o el médico tercero, una vez evaluados los resultados del laboratorio y el
cuestionario de salud. Los documentos definitivos firmados deberdn ser envia-
dos al centro de trasplante para su revision.

Los resultados de las pruebas de MEI realizadas en la etapa de preparacion deben
ser entregadas a mds tardar cinco dias hébiles después de la prueba.

El resultado positivo en cualquier marcador de enfermedad infecciosa no nece-
sariamente excluye a un donante de donar. Sin embargo, el centro de trasplante,
el director médico del centro de donacidn, el coordinador de la busqueda, el
hematélogo tercero y el registro nacional del paciente deben ser informados al
respecto. Asi se podrd tomar una decisién sobre proceder o no con el trasplante.
Es aconsejable el uso de un formulario Gnico para presentar informes de cual-
quier resultado anormal descubierto en el donante durante la preparacion.

- Un centro de recolecciéon o médico tercero deben hacerle un examen fisico al

donante.
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Después que el donante haya recibido in-
formacion completa y se le haya hecho el
examen fisico, si estd de acuerdo con donar
se le solicitard que firme el formulario de
consentimiento.

Si se han solicitado muestras de pre-reco-
leccidn, se le pueden extraer en la fase de
preparacién. Cada registro debe determinar
qué volumen de muestras de sangre permi-
tird en esta etapa y comunicara este limite,
de manera clara, al centro de trasplante.

En este momento se deber rellenar un formulario de evaluacién médica. Los
resultados del examen se deben informar también mediante un formulario de
autorizacién de donantes, firmado por el hematélogo tercero, donde se indique
claramente si el donante estd en buena salud y es apto para donar.

Al evaluar el trasplante por aféresis:

Se debe poner especial cuidado en la evaluacién venosa periférica, dado que ac-
ceso venoso central es generalmente desaprobado.

Idealmente, la persona que llevard a cabo la recoleccién deberfa hacer esta eva-
luacién en el momento de la preparacién del donante.

La falta de buen acceso venoso podria causar el fin del procedimiento y el cambio
a extraccion de médula dsea. Para proceder se deberd contar con la aprobacién
del donante, el médico y el anestesista.

Si el donante tiene dudas sobre el procedimiento o no es apto para la donacién
por aféresis, debera ser informado sobre una probable solicitud de médula dsea.
Si el donante decide no donar mediante
aféresis y prefiere donar médula dsea, el
centro de trasplante debe ser informado.

Cortesia de Cellex, Alemania

Aplazamiento

En caso de aplazamiento, todas las partes involucradas serdn informadas de in-
mediato. El registro debe tener lineamientos establecidos para determinar qué
partes de la preparacion y del examen médico tendran que repetirse, teniendo
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en cuenta las leyes tanto de su pais como del pais del receptor.

La prueba de marcadores de enfermedades infecciosas debe rea- Una p lazamiento

lizarse y estar en manos del centro de trasplante en los 30 dias conlleva
anteriores a la fecha del trasplante.

trabajo extra
Plazos sugeridos entre las evaluaciones

- Entre 8y 12 semanas: se sugiere un seguimiento telefénico del donante.

- Entre 12 semanas y 6 meses: se sugiere un seguimiento telefénico o entrevista
personal.

+ Més de 6 meses. Se debe repetir la evaluacion fisica completa. Esto debe quedar
registrado en el formulario de autorizacién formal del donante.

- Todas las mujeres en edad fértil deben pasar por una evaluacién de embarazo.
Esto puede hacerse mediante un ensayo serolégico o un test de embarazo.

- Dependiendo de las condiciones de la paciente y de la administracién de G-CSF,
la evaluacion del embarazo puede hacerse una o dos veces.

- A las donantes que podrian estar embarazadas no se les hardn radiografias de
térax.

- Laevaluacién del embarazo se debe realizar en la fase de preparacién, dentro de
los 30 dfas antes de la fecha de transplante.

Cuando larecoleccién de médula 6sea es una posibilidad:

- Sedebe preguntar a la donante si es posible que esté embarazada.

- Si existe alguna posibilidad de embarazo, se le ofrecerd un test de embarazo
mediante un ensayo serolégico.

- Si rechaza hacerse el test, esto debe ser documentado por el coordinador del
centro de donacién, su representante autorizado o el hematélogo tercero, y
firmado por la donante en el formulario de evaluacién médica.

- La evaluacion debe repetirse también dentro de la semana previa al inicio del
régimen de acondicionamiento del paciente.

Cuando la aféresis es una posibilidad:

- Laevaluacién del embarazo se debe repetir dentro de la semana anterioral inicio
de las inyecciones de G-CSF.
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Responsabilidades del centro de donacién

Dependiendo de las normativas del pais, algunos de los siguientes requerimien-
tos pueden ser cumplidos ya sea por el centro de donacién o el registro.

Consentimiento del donante

El registro o centro de donacién debe confirmar:
Lavoluntad del donante para donar.
Las fechas en que el donante asistird a una reunién informativa y pasard por un
examen médico.
Los acuerdos para la recoleccién del producto.

Reuniodn informativa

Una vez recibida la solicitud de preparacion, el centro de donacién o el registro
deben ponerse en contacto con el donante lo mas rapido posible. Cualquier difi-
cultad que surja serd comunicada de inmediato al registro y al centro de trasplan-
te. Aldonante se le ofrecera la posibilidad de tener un consejero o tercera persona
presente en la reunién de informacién.

Un representante capacitado del centro de donacién, o un administrador de ca-
sos, debe asesorar a los donantes seleccionados sobre el proceso de donacién y
hacer que firmen los documentos de consentimiento informado. La reunién de
informacién y sus contenidos deben cumplir con las normas de la WMDA y las
leyes y regulaciones nacionales.3'

En la conversacion con los donantes seleccionados, los consejeros deben ofrecer
un ambiente comodo y el tiempo adecuado. Antes de tomar la decisidn final, un
donante puede pedira un amigo o pariente que lo acompaiie a lareunién o el dia
de larecoleccion. Los donantes deben ser alentados a hacer preguntas.

Entre los temas de la reunién de informacién deben estar:
- Confidencialidad y anonimato de los donantesy el paciente.
La necesidad que tiene el paciente de un trasplantey la posibilidad de éxito.
Necesidad de nuevas muestras de sangre para:
- Las pruebas de marcadores de enfermedades infecciosas.
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- Quimica sanguinea.
- Fines de investigacion. Una sola
EXp[lC%ClOl‘l del examen fisico. 5 donacion
Los métodos alternativos de recoleccién.
Procedimientos de recoleccion y los riesgos asociados. p ue d e | m p U car
+ Siladonacién incluye un ensayo clinico para el paciente. mas de un
+ Unidad autéloga (si es necesario).
- Compromiso de tiempo requerido del donante. pro cedimiento
Derecho a retirarse y consecuencias de la retirada después de
iniciado el acondicionamiento del paciente.
Posibilidad de solicitud de una segunda donacién de productos sanguineos.
Provisién para gastos.
- Seguros.
+ Ubicacién del centro de recoleccién.
- Consentimiento informado y firmado para donar.
- Consentimiento informado y firmado para entregar muestras de sangre para su
investigacion.
- Consentimiento informado y firmado para la criopreservacion del producto, si
lo permite el registro.

Confidencialidad y anonimato de los donantesyy el paciente

Por respeto a la privacidad de los donantes, ni el destinatario o su familia, ni el
centro de trasplante, pueden ponerse en contacto directo con el donante o su
familia. Todo contacto debe ser coordinado por el centro de donacién o el re-
gistro. Las identidades tanto del donante como del paciente permaneceran en el
anonimato durante la preparacién y los procedimientos de recoleccién y solo el
personal autorizado tendrd acceso a ellas. Los datos personales del donantey/o el
receptor no se divulgardn bajo ninguna circunstancia.

Necesidad de trasplantey posibilidades de éxito

El donante debe ser avisado de que su tipificacién HLA coincide con la de un pa-
ciente. Se le dara informacidn sobre la probabilidad de éxito del trasplante y lo
que esto significa en términos de cura para el paciente.

Solicitud de nuevas muestras de sangre

Consideradas las normas de la WMDA3 sobre marcadores de enfermedades infec-
ciosas, las pruebas incluirdn como minimo: virus de inmunodeficiencia humana
(VIH), virus linfotrépico de las células T humanas 1 y 11, virus de hepatitis B, virus
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de hepatitis C, citomegalovirus (CMV), Treponema pallidum (sifilis) y otras enferme-
dades definidas como infecciosas por las autoridades sanitarias nacionales. Las
muestras de los donantes seleccionados serdn sometidas a exdmenes bioquimi-
cos y seroldgicos. Algunos centros puede agregar un examen de orinay de heces.

Examen fisico

En esta etapa, el donante debe ser informado sobre el propésito de su prepara-
cion. Los donantes podran recibir copias de los resultados de su examen fisico. Se
lesinformard también que, si el examen fisico muestra alguna anomalia, podrian
ser consultados y sometidos a nuevas pruebas. En caso de deteccion de alguna
enfermedad infecciosa especificada en las leyes y regulaciones gubernamentales,
como el SIDA, el centro de recoleccién debe informar a la autoridad local.

Métodos alternativos de recoleccién
El donante debe recibir informacién sobre la recolecciéon de médula dsea y cé-
lulas madre de sangre periférica (CMSP), incluyendo las ventajas y desventajas
de cada método. El personal debe obtener el consentimiento informado del
donante para la coleccidn. En las siguientes situaciones podria ser necesario un
consentimiento adicional:
Donacién de médula ésea: consentimiento informado de donacién de sangre
autologa, cuando la solicite el hematélogo del donante.
Donacién de CMSP: consentimiento informado de insercién de catéter venoso
central, si el uso de las lineas centrales es permitido por el registro.
Formulario de consentimiento de recoleccién de médula ésea, cuando las célu-
las madre del donante no logran movilizarse para una coleccién de CMSP.

Procedimientosy riesgos de la recolecciéon

Eldonante deberecibirinformacién sobre el procedimiento de donacién, el tiem-

po de recuperacidn y los efectos a corto plazo, incluido que un pequefio nimero
de casos necesita mas tiempo de lo normal para recuperarse.

IN fo rMme g [ Los riesgos de la recoleccién incluyen: anestesia, transfusion
donante sobre
métodos

alternativos de
recoleccion en un paciente, el donante debe saberlo. Se le deben explicar

de sangre, infeccidn y dafio tanto del hueso como de nervios
y tejidos en el lugar de la inyeccidn.

Siladonacién incluye un ensayo clinico
Cuando la donacién es parte de un ensayo clinico realizado
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los objetivosy el alcance potencial de la investigacidn, antes de recoger sus mues-
tras de sangre y obtener su autorizacion firmada.'®

Unidades autdlogas (si es necesario)

Antes de una recoleccién de médula ésea, puede ser necesaria una recoleccion de
sangre autéloga. Esta debe ser recogida en un centro de recoleccién que cumpla
con los requisitos nacionales, regionales e internacionales. El numero de unida-
des de sangre requerido esta determinado por la diferencia entre el peso corporal
del donantey el receptor, y debe cumplir con las leyes y reglamentos nacionales.
Los intervalos de tiempo entre la extraccién de sangre autéloga y la extraccion de
médula ésea deben cumplir con las leyes y reglamentos nacionales.

Compromiso de tiempo

Los donantes deben ser informados sobre del tiempo que deberan ocupar en la
reunion de informacion, el examen médico, la recoleccion y el periodo de recu-
peracion. Si la fecha de recoleccién propuesta no conviene al donante, el registro
debera negociar una fecha adecuada tanto para éste como para el centro. El do-
nante debe saber que el calendario de la donacién puede cambiar debido a la salud
del paciente y que debe notificar al centro de donacién o el registro si se produce
algin cambio en su informacién de contacto o cualquier conflicto inesperado.

Derecho a retractarse y consecuencias para el paciente

El donante debe ser informado sobre su derecho, en esta fase, a rectractarse de
donar. Pero, debe comprender también que si el trasplante no se realiza la vida
del paciente estard en peligro, dado que ya ha comenzado su acondicionamiento.

Posibilidad de solicitud de segunda donacién

De acuerdo con la condicién del paciente después del trasplante, el centro podria
solicitar al donante una segunda donacién. Por lo tanto, el personal a cargo de
la preparacién deberd preguntar al donante si estd dispuesto a hacerlo. El per-
sonal debe hacer hincapié en que solo el director médico del registro y el centro
de donacidn pueden ponerse en contacto con el donante y hacer la peticién. Los
donantes tienen el derecho a rechazar la posibilidad de una segunda donacién.

Cobertura de gastos

El registro pagard todos los gastos que el donante haga durante la preparacion, la
recoleccion y el periodo de recuperacion. Los donantes no recibirdn compensa-
cién monetaria por la donacién.
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Seguros

El registro debe ofrecer prestaciones por invalidez y muerte a todos los donantes
voluntarios.? Los donantes deben verificar que la cobertura de este seguro no da-
fiard los derechos y beneficios de sus actuales pélizas de seguro.?’

Ubicacidn del centro de recolecciéon
Los donantes deben ser informados sobre la ubicacion del centro de recoleccién
y los dias y horas de sus citas.

Firma del formato de consentimiento para donar

El consentimiento para donar, plenamente informado, legalmente escrito y fir-
mado, debe ser obtenido del donante en la fase de preparacién. Este documento
debe incluir informacién sobre la recoleccién, confidencialidad, informaciéon
médicay el derecho a retractacién. El formulario de consentimiento debe incluir
la firma de un médico especialista o profesional de la salud involucrado en la
asistencia al donante.

Consentimiento sobre muestras de sangre para investigacion

Antes de recoger muestras de sangre para su almacenamiento o ser utilizada en
un proyecto de investigacion éticamente aprobado, el personal debe explicar a
los donantes los objetivos y dmbito de la investigacion y obtener su consenti-
miento firmado.

Consentimiento firmado para la criopreservaciéon
Si el registro permite la criopreservacion, se debe obtener de antemano el con-
sentimiento firmado del donante.

Coordinacion de la comunicacion con el donante

Se debe tener en cuenta lo siguiente:
Fechay lugar de la reunién informativa.
Fechay lugar de la evaluacién médica.
- Autorizacién médica de los donantes. Asesoramiento en caso de riesgos de salud.
Fechay lugar de la recoleccién.
- Transporte y alojamiento.
Reembolso de gastos.
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Fechay lugar de la reunion informativa

El personal del centro de donacién debe hacer la cita con el donante y reservar un
lugar para la reunién. Un ambiente cémodo y el tiempo adecuado para la conver-
sacién favorecerdn la tranquilidad del donante. Este debe saber que tiene derecho
a ser acompaiiado por otra persona durante la reunién.

Fechay lugar de la evaluacion médica

El centro de donacién debe hacer la cita con el donante y preparar la evaluacién
médica. Las indicaciones para llegar al centro médico deben estar claramente
detalladas y de ser necesario se organizard el traslado del donante.

El donante debe ser informado por escrito de lo siguiente:
+ Fecha de la evaluacién médica.
+ Periodo de ayuno requerido antes de la extraccién de sangre.
» Hora de llegada del donante al centro médico.
- Detalles de la reserva de transporte.
- Direccién y datos de contacto del centro médico.
- Duracién de la evaluacion médica.
- Datos de contacto de emergencia del centro médico y el centro de donacién.

Autorizacion médica y asesoramiento del donante

Si se encuentran problemas de salud, el donante debera ser informado. Si caben
dudas sobre su elegibilidad para donar es necesario contactar a los especialistas
pertinentes para consultas o nuevos examenes. Las pruebas de marcadores de
enfermedades infecciosas deben hacerse en los 30 dias anteriores a la fecha de la
recolecciéon. Todos los gastos de la evaluacion médica del donante, asi como de
otros examenes relacionados con la donacién, serdn cubiertos por el centro de
donacidén, a menos que los exdmenes médicos solicitados no estén relacionados
con la donacion.

Fechay lugar de la recoleccion

La fecha de recoleccidn debe ser establecida y confirmada con suficiente an-
ticipacion. Las indicaciones para llegar al centro de recoleccién deben estar
claramente detalladas. El cronograma para la recoleccién de sangre autéloga y
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administracién de G-CSF debe ser planificado y comunicado claramente a los do-
nantes y otras organizaciones involucradas. El donante debe ser informado por
escrito de la fecha de recoleccidn.

La informacién debe incluir:
+ Hora de llegada al centro de recoleccién.
- Detalles de transporte y reserva de alojamiento.
- Duracién aproximada de la recoleccién.
- Direccién y datos de contacto del centro de recoleccidn.
- Datos de contacto de emergencia con los centros de recoleccién y donacion.

Transporte y alojamiento

El centro de donacioén o el registro deben organizar, con suficiente antelacién, el

transporte y el alojamiento del donante y su acompaiiante. Para la tranquilidad

del donante es de importancia entregarle informacién clara

sobre su reserva de alojamiento. Los detalles de transporte y

El donante alojamiento, asi como los contactos de emergencia, deben

recibira dinero ser también comunicados a las'czrganizaciones médicas invo-
lucradasy al centro de recoleccién.

s0lo por sus
gastos, no por Reembolso de gastos

[a d onac | O N Al donante le debe quedar claro que por la donacién como tal
no recibird compensacién ni recompensa monetarias. Debe
ser igualmente informado de que no debera pagar por su par-

ticipacion en ningtin fase del proceso, y que el registro asumiré todos los gastos
razonables en que incurra.3?

Deberes del centro de recoleccion

Los centros de recoleccién deben contar con la licencia apropiada y estar regis-
trados y acreditados ante instancias que adhieran a las leyes de su pais. Para las
actividades que tengan lugar en las instalaciones de un centro de recoleccidn,
puede que la legislacién nacional exija algtin tipo de inscripcién o certificacién
del gobierno o la acreditacién de organizaciones profesionales. El centro de
recoleccion debe garantizar la identidad, seguridad y privacidad del donante.
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Recoleccion de médula 6sea
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Aguja de aspiracion

Médula 6sea

Con una aguja de aspiracion se pincha en paralelo a ambos lados de la crestaiiliaca
posterior y se extrae varias veces médula 6sea (mezclada con células madre
sanguineas). El procedimiento se repite desde ambos lados de la cresta iliaca hasta
conseguir la cantidad requerida de material celular. Durante todo el proceso el
donante estd bajo anestesia general. (Cortesia de Cellex, Alemania)
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El registro

Las normas y recomendaciones internacionales estan resumidas en FACT-JACIE
International Standards for Cellular Therapy Product Collection, Processing, and
Administration, quinta edicién.33

Verificacion de la prescripcion

El centro de recoleccion debe comunicar cualquier problema relacionado con la
prescripcion recibida, por ejemplo, una discrepancia entre la cantidad de células
solicitaday el peso del donante.

Garantia de confidencialidad

Todo el personal del centro de recoleccidn debe estar en condiciones de garanti-
zar la confidencialidad del paciente y del donante. Cualquier informacién sobre
la identidad del paciente proporcionada por el centro de trasplante o el registro
debe ser confidencial para el donante. Los datos personales
del donante no deben ser enviados al centro de trasplante.

necesita Evaluacion médica previa a la recoleccion
O b ertura d e El centro de recoleccion hard la evaluacién médica del donan-
se g Uros te para determinar si estd en condiciones de donar. El donan-

te debera probar su identidad mediante su pasaporte, cédula
de identidad u otro documento adecuado.

Cuestionario y entrevista

El cuestionario de salud y la entrevista con el donante deben cubrir:
+ Susantecedentes de salud.
- Historial de viajes.
- Estado de riesgo de enfermedades infecciosas.

Examen fisico completo

Este examen debe incluir:
+ Ecograffaabdominal.
» Ecocardiograma (ECG).
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- Investigacion adicional de acuerdo con la evaluacién de riesgos (p. ej. espirome-
tria, ergometria y radiografia de térax).

- Riesgo anestésico.

+ Evaluacién de las venas.

Pruebas de laboratorio

Las pruebas de laboratorio hechas en la fase de preparacién deben incluir:
- Hemograma sanguineo completo.
- Grupo sanguineo, deteccidn de anticuerpos, factor Rh.
- Exdmenes de coagulacién. Las pruebas
+ Examen bioquimico: enzimas hepéticas y su funcionamiento,  (J MFE| deben
funcién renal, electrolitos, aztcar en la sangre, funcién bésica
de la tiroides, proteinas y electroforesis, almacenamiento de hacerse en [os

hierroy lactato deshidrogenasa (LDH). 20 dias antes de
- Prueba de embarazo para todas las mujeres donantes. .,
la recoleccion

Marcadores de enfermedades infecciosas

Las pruebas de marcadores de enfermedades infecciosas debe incluir:
+ Treponema pallidum (sifilis).
+ Virus de la hepatitis B (HBsAgy antigeno core).
- Virus de la hepatitis C (NATy serologfa).
+ VIH (NAT y serologia).
+ Virus CMV.
- Serologia HTLV I/II.
- Serologfa VEB.
- Toxoplasmosis.

Otros marcadores de enfermedades infecciosas que pueden ser controlados, de
acuerdo con la legislacién nacional o debido al historial de viajes del donante,
puede incluir: virus de la varicela zéster (VZV), virus del herpes simple (HSV),
parvovirus B19-, virus del Nilo Occidental (WNV), enfermedad de Chagas y malaria.
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Alertar al centro de busqueda de posibles dificultades para
recolectar el numero de células solicitado.

El informe de autorizacién del donante debe ser enviado al centro de btisqueda
dentro de siete dias desde el fin de la preparacién. La autorizacién e idoneidad
del donante deben incluir la elegibilidad y seguridad del donante y del paciente,
por ejemplo cualquier informacién relativa a enfermedades transmisibles y otros
riesgos para el paciente.

Responsabilidades del centro de recoleccion o aféresis

Las responsabilidades del centro de recolecciéon o aféresis son:

+ Laorganizacién de las citas.

- Realizacion de los procedimientos de recoleccién de acuerdo con los procedi-
mientos normalizados de trabajo (PNT) y las directrices nacionales de aproba-
cién con anticoagulante adecuado.

- Andlisis de todos los productos, incluidas las concentraciones de células y re-
cuento de progenitoras, la viabilidad y las pruebas de esterilidad, asi como los
marcadores de enfermedades infecciosas. Todos los analisis se deben realizar en
laboratorios certificados a escala nacional.

- Preparacién de los informes de productos con nimero de células, nimero de
bolsasy anticoagulante utilizado.

- Etiquetado del producto, de preferencia segtin la norma ISBT128.34

+ Redaccién de informes de eventos adversos, cuando sea necesario.

- Instrucciones para el alta de los donantes.

+ Asegurar el almacenamiento de los productos y elementos de refrigeracién.

- Almacenamiento de respaldo de muestras de productos a 4°Cdurante al menos 72
horasy reevaluacion del producto en caso de consultas del centro de trasplante.

Transferencia de responsabilidades del producto al servicio
de correo

Al entregar el producto al servicio de correo, el centro de recoleccién debera:
- Comprobar la identidad del mensajero y la documentacién del servicio de correo.
- Asegurarse de que el equipo y las condiciones de transporte son adecuados.
- Comprobar que la documentacidn y el etiquetado incluyen informacién sobre:
- ldentificacién del producto.
- Numero de células recolectadas.
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Aféresis de células madre de sangre periférica

ACDA
(Anticoagulante)

Bolsa de recoleccion
Cantidad recolectada

alrededor de 1 ml/min
Total, unos 200 ml

adomeit GrafikDesign, Dortmund

sangre entera

sangre entera Centrifuga

Cerca de 2000 rotaciones/min

plasma sanguineo

globulos rojos

globulos blancos,
céulas madre, plasma sanguineo (Cortesia de Cellex, Alemania)

- Cédigo tnico de identificacién del donante.

- Grupo ABO del donante.

- ldentificacién del paciente.

- Fechayhorade larecoleccion.

— Detalles sobre cualquier tipo de tratamiento.

- Nombre del contacto e informacién de contacto del centro de trasplante.
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Almacenamiento y procesamiento del producto

Cuando le sea solicitado o en caso de emergencia, el centro de recoleccién debe
ser capaz de facilitar el almacenamiento, la criopreservacién y cualquier trata-
miento del producto.

Responsabilidades del correo

El correo tiene la exclusiva responsabilidad del transporte seguro y puntual del
CPH desde el centro de recoleccion al centro de trasplante. La seleccién y asig-
nacién de la responsabilidad de transporte es resultado de la colaboracién entre
el registro, el centro de trasplante y la instancia de recolecciéon. En el manual de
servicio de correo de la WMDA3> usted puede encontrar mas detalles sobre las res-
ponsabilidades y directrices para el transporte de productos de CPH.
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Resumen

La donacion de células progenitoras hematopoyéticas (CPH) es un acto al-
truistay generoso, por el cual un individuo (sea pariente o no del paciente) se
somete al riesgo y los inconvenientes de un procedimiento médico con el fin
de ayudar a salvar una vida. Aun cuando la donacién de CPH es generalmente
segura, estd documentado que pueden darse reacciones negativas, algunas
de ellas graves. Dado el aumento anual de los trasplantes alogénicos de CPH
a escala mundial, el seguimiento constante y riguroso de los donantes se ha
convertido en una cuestion fundamental, tanto desde el punto de vista legal
como ético. Dicho seguimiento debe responder a estandares internacionales.
La obtencidn de datos sobre la incidencia de las reacciones negativas de los
donantes, a corto y largo plazo, es crucial para garantizar la disponibilidad y
maxima seguridad de los donantes. También constituye el nicleo de un siste-
ma de vigilancia global para identificar complicaciones poco frecuentes pero
graves, asociadas a la donacién de CPH.

Legislacion y orientacion

En mayo de 2010, la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) publicé sus Principios
Rectores sobre Trasplantes de Células,Tejidos y Organos (avalados por la 63°
Asamblea Mundial de la Salud).3° El principio normativo num.10 establece: ‘Los
resultados a largo plazo de la donacién y el trasplante de células, tejidos y drganos deben evaluarse
tanto en el donante vivo como en el receptor, con el fin de documentar los beneficios y los dafios’.

Las normas de la WMDA detallan el seguimiento de los donantes de CPH no em-
parentados, tanto a corto como a largo plazo. Ademads, los registros deben no-
tificar a la WMDA, a través del comité S(P)EAR (ver ‘Informacién sobre eventos y
reacciones adversas’), sobre cualquier evento o reaccién adversa de importancia.
La quinta version de las normas FACT-JACIE, en la seccién B6, ‘Seleccién, evalua-
cion y gestién de donantes’,?? también se refiere a los principios de la OMS. Las
normas FACT-JACIE han sido elaboradas conjuntamente por dos organizaciones:
la Fundacidn para la Acreditacidn de la Terapia Celular y el Comité Conjunto de
Acreditacion de la Sociedad Internacional de Terapia Celular (ISCT) y el Grupo
Europeo de Trasplante de Sangre y Médula Osea (EMBT).
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Los registros
deben reco DI lar Para obtener resultados del seguimiento de los donantes el

Recoleccion de datos

Introduccion

Serecomienda a los registros que recopilen internamente datos sobre las compli-
caciones de los donantes, durante y después de la donacidn, y que en la préctica
diaria mantengan altos niveles de gestion clinica. Esto incluye auditorias regula-
res sobre las reacciones negativas de los donantes, incluidas las reacciones nega-
tivas graves, asi como la observacion de indicadores de desempefio que puedan
incidir en la seguridad de los donantes, por ejemplo el uso de las lineas centrales
de acceso venoso y las consecuencias de las recolecciones de dos dias.

En 2012, la Red Mundial de Trasplantes de Sangre y Médula Osea (WBMT) publicé
‘Donacidén alogénica de células madre hematopoyéticas: evaluacién estandariza-
da de datos de los resultados de los donantes. Un documento de consenso de la
WBMT .37 En el seguimiento de los donantes la WBMT identifica dos componen-
tes clave que deben ser abordados de inmediato:

+ Larecopilacién prospectiva de datos debe incluir todos los acontecimientos ad-
versos graves y las reacciones negativas graves que se produzcan durante el pro-
ceso de donacion, tanto en donantes emparentados como no emparentados.

- Larecopilacién prospectiva de datos sobre posibles complicaciones a largo plazo
debe centrarse en un nimero minimo de datos, es decir solo en la incidenciay el

tipo de tumores malignos y trastornos autoinmunes, tanto en
donantes emparentados como no emparentados.

documento propone un ‘minimo estandar’ de datos recolec-

Internamente tados por los registros internacionales. Ademds de garantizar
l0s datos sobre el cumplimiento de estdndares minimos, este procedimien-

to facilita la coherencia entre las distintas organizaciones

com D “ Cac ‘ ones internacionales de seguimiento, como la CIBMTR en América
de los donantes del Norte y ProMISe en Europa.

En el sitio web de la EBMT www.ebmt.org. los usuarios de
las bases de datos de la EBMT y ProMISe pueden encontrar un manual de segui-
miento del donante (Donor Outcome Data Manual) que incluye formularios.?®
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http://www.ebmt.org

En la seccion formularios del sitio web de la WMDA®® usted puede encontrar las
plantillas de los formularios de seguimiento de los donantes.

Frecuencia minima de seguimiento del donante

El documento de consenso de la WBMT sefiala que el donante debe ser contacta-
do, como minimo:
+ 30 dfas después de larecoleccién.
- Al Afio, cinco afios y diez afios (aunque también se recomienda un contacto
anual o bianual).

Si el donante no es encontrado después de al menos dos intentos, se le conside-
rara ‘perdido’ y no se continuara su seguimiento.

Datos minimos para el seguimiento a corto

plazo (hasta 30 dias) El seguimiento
El set minimo de datos que deben ser recolectados el dia 30 de[ dOﬂa nte

puede encontrarse en la publicacion de la WBMT.37 Incluye datos

demograficos del donante, datos sobre el origen de las CPH, el ~ S€ debe hacer
despues de
de donacién. El comienzo de la donacién estd marcado por la 30 dia S, 13 ﬁO,

5y 10 anos

procedimiento de donacién y cualquier evento adverso grave
(EAG) o reaccion negativa grave (RNG) ocurridos en el proceso

primera inyeccion de un agente movilizador, el inicio del efecto
de la anestesia o el inicio de la recoleccién por aféresis, en caso
de leucoféresis no estimulada.

Datos minimos para el seguimiento a largo plazo (uno,
cincoy diez afios)

El set minimo de datos correspondientes a un seguimiento a largo plazo puede
encontrarse en la publicacién de la WBMT.37 Basicamente describen la supervi-
vencia del donantey la incidencia de enfermedades autoinmunes o malignas. Los
informes sobre eventos adversos tardios deben ir acompafiados de los cddigos
ICD-10.39
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Informe de reacciones y situaciones
adversas graves

Numerosos procedimientos clinicos dependen, para su éxito, de la aplicacién
a los pacientes de células progenitoras hematopoyéticas de donantes no em-
parentados. Desde el primer trasplante exitoso de médula 6sea, en 1956, miles
de pacientes con enfermedades letales como leucemia grave, anemia aplasica y
deficiencias de inmunidad heredadas han sido tratados con células madre hema-
topoyéticas (CMH), que reconstituyen la médula de sus receptores y restablecen
el funcionamiento de su sistema sanguineo. La Organizaciéon Mundial de la Salud
ha desarrollado una base de datos, la Notify Library,3° dedicada a las raras oca-
siones en que las complicaciones imprevistas o errores dan lugar a resultados
negativos. Aun cuando estos incidentes son poco habituales, representan una
oportunidad para aprender y mejorar, de manera que éstos servicios sean mas
seguros y eficaces para futuros donantes y pacientes.

En la Notify Library 394° se encuentran resumidas las reacciones que pueden expe-
rimentar los donantes de médula 6sea: sintomas generales como nduseas, fatiga
(el mas comun), asi como dolor localizado y dafio en el hueso y tejidos blandos.
En los donantes de células madre de sangre periférica las reacciones més comu-
nes estdn relacionados con los agentes de movilizacién o el procedimiento de
aféresis (dolor relacionado con el catéter).

Definiciones (segtin la WMDA)

SAR-Reaccion adversa grave Respuestainesperadaen el donante o el receptor,
incluida una enfermedad transmisible que resulte mortal o potencialmente
mortal, sea causante de discapacidad o invalidez, cause o prolongue hospita-
lizacién o enfermedad, asociada con la adquisicion o aplicacién humana de
tejidos y células.

SAE — Evento adverso grave Cualquier hecho lamentable vinculado a la obten-
cion, evaluaciéon, procesamiento, almacenamiento y distribucion de tejidos
y células que pueda conducir a la transmisién de una enfermedad transmisi-
ble, a la muerte o amenaza de muerte, a minusvalias o incapacidades de los
pacientes, o que puedan dar lugar a o prolongar una hospitalizacién o una
enfermedad.
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SEAR - Eventos graves y reacciones negativas Base de datos internacional y cen-
tralizada que registra reacciones negativas ocurridas durante la obtencién de
CPH, que causaron o pudieron causar dafio a un donante no emparentado, asi
como el resultado de las investigaciones para determinar la causa del hecho.

SPEAR - E ventos graves y reacciones negativas del producto Base de datos in-
ternacional y centralizada que registra las reacciones negativas que afectan la
calidad del producto celular donado, que causaron o pudieron causar dafio al
receptor, asi como el resultado de las investigaciones para determinar la causa
del hecho.

Notificacion de SAEs y SARs

Los registros deben conocer la legislacién nacional relacionada con la notifica-
cion de SAEs o SARs a las autoridades, dado que tales notificaciones son general-
mente obligatorias por ley. Mds atn, la notificacién de SAEs o SARs es parte del
set minimo de informacién recomendado por la WBMT. Cualquier incidente de
este tipo debe ser también informado al registro de seguimiento de donantes que
corresponda, p. ej. ProMISe o CIBMTR.

Por su parte la WMDA administra un sistema mundial de informes de vigilancia,
llamado S(P)EAR. Aun cuando informar a esta instancia sea voluntario, se espera
que lo hagan todos los registros que aspiran a la acreditacién de

la WMDA. Los SAEs y SARs notificados a la WMDA son revisados L2 WMDA

por el presidente del Grupo de Trabajo Clinico dentro de siete

dias. Por su parte el comité S(P)EAR se retne trimestralmente  [11d ﬂeia un

sistema mundial
mité S(P)EAR ha elaborado una guia para notificar SAEs y SARs.*' d ein ]CO rmes

para discutir este tipo de eventos y reacciones. Cada afio se pu-
blica un resumen de los informes recibidos por S(P)EAR. El co-

Estos pueden ser también notificados electrénicamente a través

del sitio web de la WMDA.4? de VIgllaﬂOa,

S(P)EAR
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Ampliar el set de datos para el seguimiento
al donante

La necesidad de un seguimiento extensivo al donante

El set minimo de datos esté disefiado para alertar e informar a la comunidad so-
bre eventos y reacciones adversos graves, pero también es recomendable contar
con un programa de seguimiento mds detallado. Esto tiene varios propdsitos.
En primer lugar, el contacto regular y el apoyo ayudaran al donante a tener una
experiencia positiva. En segundo lugar, la recoleccién periddica de datos estan-
darizados permitird a los registros documentar los perfiles de reacciones nega-
tivas entre sus donantes y controlar los indicadores clave de rendimiento de los
centros de recoleccion afiliados. En tercer lugar, el andlisis de los datos permitira
verificar la pertinencia de los criterios de elegibilidad de los donantes.

Sea honesto con  Registro de reacciones negativas
e[ dOﬂa nte Sobre Idealmente, las reacciones negativas deben documentarse

la seguridad y

l0S 11 e5Sg0Ss del efecto. En 2012 la EBMT establecié un Donor Outcome Committee

procedimiento

desde el inicio del proceso de donacién, ya sea desde la pri-
mera dosis de GCSF o cuando la anestesia comienza a hacer

que organiza cursos de capacitacion sobre como registrar los
datos de seguimiento del donante.

Frecuencia del seguimiento ampliado de los donantes

En el seguimiento ampliado se debe aplicar la misma frecuencia de recopilacién
de datos mencionada en el set minimo de datos.

Procedimiento de seguimiento al donante

El registro es responsable de supervisar el seguimiento del donante, pero la tarea
pueder ser delegada tanto al centro de donacién como al centro de recoleccidn.
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Visita al donante el dia de la donacion

El registro o el centro de donaciéon pueden enviar a un voluntario capacitado o
un miembro del personal a visitar al donante durante la donacién de células ma-
dre de sangre periférica (CMSP) o de linfocitos, o después de una extraccién de
médula dsea. Serd la oportunidad para evaluar las reacciones negativas asociadas
al proceso de donacidn y responder a cualquier pregunta que el donante pueda
hacer. En este momento algunos registros hacen un gesto personal de agradeci-
miento al donante.

Esta visita brindard también la oportunidad de explicar al donante el proceso de
seguimiento post-donacién implementado por el registro y recordarle algunas
politicas que pueden ser relevantes para él, por ejemplo las relacionadas con la
donacidn posterior, la comunicacion entre el paciente y el donante y las actuali-
zaciones sobre el estado del paciente. Se recomienda entregar un folleto con toda
la informacién mencionada en la visita. El donante debera tener la seguridad de

El relevo de la antorcha olimpica de Pekin 2008 fue un gran honor para 16 donantes del CMDP. Cortesia del
Programa de Donantes de Médula Osea de China
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que todos sus datos seran confidenciales. Usted puede leer mas sobre los siste-
mas de manejo de datos del donante en el capitulo 7.

Durante esta visita, si no lo ha hecho en el chequeo médico, el donante debe
firmar un consentimiento informado que permita el registro transmitir sus da-
tos a un registro internacional de seguimiento de donantes como SEAR, EBMT,
CIBMTR, etc.

Llamada telefdnica de seguimiento

El donante debe ser contactado en breve después de la donacién, normalmente
dentro de dos a siete dias. Esto se puede hacer mediante una llamada telefénica.
Ademis de reiterarle la informacién entregada durante la visita, se le debe hacer
una breve entrevista para establecer si ha habido alguna nueva reaccién adversa,
si se han resuelto adversidades previamente conocidas o si éstas han persistido.
Los donantes con reacciones negativas persistentes deben ser contactados por
teléfono nuevamente unos dias mas tarde y las sesiones de seguimiento sema-
nal deben continuar hasta que la reaccién adversa haya desaparecido. De ser
necesario, y de preferencia en el centro de recoleccidn, se organizaran las inves-
tigaciones y gestién médica adicionales para enfrentar las reacciones negativas
graves. Las investigaciones deben ser realizadas por personal médico capacitado
e informadas a las autoridades pertinentes, si es necesario. Por regla general, los
donantes de médula 6sea tienen un periodo de recuperacién mas largo que los
donantes de CMSP y por lo tanto es mds probable que requieran de llamadas de
seguimiento adicionales.

Cuestionario

Cuando se cumplan 30 dias, un afio, 5 afios y 10 afios de la donacidn, se debe en-
viar un cuestionario al donante por correo o un medio electrénico seguro. Esto se
puede hacer anualmente o cada dos afios. El objetivo principal de este contacto es
asegurarse de que las reacciones negativas han desaparecido totalmente y que no
se han producido otras nuevas. El cuestionario del dia 30 es también una oportu-
nidad para preguntar al donante sobre la calidad del servicio y la atencién recibi-
daen el registro, el centro de donacién y/o cualquier otra instancia involucrada.
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Personal optimo para operar el registro

La dotacién de personal para el seguimiento post donacién y el bienestar de los
donantes estara determinada por el tamafio del registro y el nimero de recolec-
ciones de CPH facilitadas por el mismo. En equipos grandes los miembros del
personal pueden tener distintas responsabilidades, por lo que el nivel de forma-
cion y las habilidades necesarias de estos funcionarios también pueden variar.
Es fundamental que el personal involucrado en el seguimiento y bienestar de los
donantes cuente con el apoyo de un médico experto en trasplantes de CPH.

Como pauta, para seleccionar al personal que trabaja en el drea de seguimiento y
bienestar de los donantes se recomiendan los siguientes criterios:
Ha de ser un trabajador social calificado, una persona con formacién médica o
alguien con experienciay habilidades equivalentes.
Ha de tener habilidades en asesoramiento y administracion.

Para trabajar en este campo son esenciales la formacién y los conocimientos en
las siguientes areas:
Diferentes métodos de donacidn.
- Visitaalos donantes en el momento de la recoleccién.
Probables reacciones negativas relacionadas con la donacién.
Reacciones negativas excepcionales y graves, asociadas a la donacioén.
Indicaciones para el trasplante alogénico.
Indicaciones para donaciones posteriores y tasas de solicitud de donaciones
posteriores en el registro.
Proceso de traspaso de los casos de reaccién adversa al personal médico capaci-
tado y presentacion de informes de SAEs y SARs.
+ Confidencialidad de los donantes y los pacientes y proteccién de sus datos, con
especial énfasis en la correspondencia y el contacto entre donantes y receptores.

Los siguientes puntos son esenciales en la capacitacién permanente del personal:
Revisién anual de los procedimientos normalizados de trabajo (PNT).
Revisién de los procedimientos PNT en respuesta a cualquier cambio de politica
del registro u érgano regulador externo.
Revisién periddica de SAEs y SARs con el comité médico y el equipo de control
de calidad.
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Recomendaciones para la capacitacién permanente:
+ Cursos de actualizacién en tecnologia informatica y administracién, cuando sea
necesario y del modo mas adecuado.
+ Actualizacion de las habilidades en asesoria y comunicacién, cuando sea necesa-
rio y del modo mas adecuado.
- Asistencia a conferencias y reuniones relevantes, como las de la WMDA o EBMT,
en el pais del registro y donde el presupuesto lo permita.

Responsabilidades y seguros

Seguro

Enelinicio de un nuevo registro es imprescindible que el donante esté asegurado
contra toda adversidad que pueda ocurrir durante y después de una donacién. No
solo el registro y el donante deben estar asegurados: el lugary la persona que lle-
ve a cabo el procedimiento deben estar igualmente asegurados contra cualquier
reclamo por daiios y perjuicios debido a negligencia o accidentes. Es importante
que todas las partes conozcan los términos del seguro, incluyendo la duraciény
la cantidad involucrada.

Transparencia

Es importante prestar especial atencion al donante, ya que él o ella es una perso-
na sana que participa en un procedimiento que conlleva riesgos potenciales. Es
importante enfatizar la seguridad del procedimiento, pero el donante debe tener
conciencia de los riesgos relacionados con la donacioén.

Nuevos registros

Los registros deben garantizar que los centros de recoleccién y de donacién afilia-
dos tengan un seguro de responsabilidad profesional. Las compafiias de seguros
pedirdn al registro que demuestre que tanto él como sus organizaciones afiliadas
responden a normas, procedimientos y acreditaciones adecuadas.
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Comunicacidn entre paciente y donante

Consideraciones

Cada pais o registro podra tener sus propias normas y legislaciéon en relacién con
el anonimato, la comunicacién y el intercambio de regalos entre donantes y re-
ceptores. La Unica politica comun en todo el mundo es que el contacto entre el
donantey el paciente no estd permitido antes de transplante.

Como miembros activos de la WMDA, los registros deben estar al tanto de las po-
liticas y leyes nacionales sobre el contacto entre donantes y pacientes. Algunos
paises prohiben cualquier tipo de comunicacién entre ellos. Por lo mismo es
importante considerar las expectativas de ambas partes y entregar informacién
correcta sobre la comunicacién post donacién, asi como explicar al donante la
politica del registro.

La proteccién de la confidencialidad del donante y el paciente es obligatoria en
todas las fases del trasplante. La norma 6.07 de la WMDAS3 establece que ‘las identi-
dades del donantey el paciente deben permanecer anénimas durante el proceso de biisqueday solo
el personal autorizado del registro tendrd acceso a ellas’.

La norma alcanza hasta el post trasplante y sera vélida hasta que se inicien los pa-
sos para revelar la identidad de donantes y pacientes, si lo permite la legislacién
nacional. Cada registro debe tener politicas bien definidas sobre la confidencia-
lidad de donantesy pacientes, el intercambio post trasplante de regalos y cartas y
las condiciones que se deben cumplir para la comunicacién entre ellos.

The National Marrow Donor Program (NMDP) ha creado un documento que
puede ser compartido entre los registros y servir de guia para facilitar el contacto

anénimo entre donante y paciente.*3

Existen tres opciones de contacto entre donantey paciente después del trasplante.
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El contacto

donantey

Contacto directo entre donante y paciente

El contacto directo puede iniciarse después de determinado tiempo. Algunos pai-
ses exigen una espera de un afio, otros de dos afios o incluso més.

En los paises donde las leyes o regulaciones locales no prohiben el contacto
directo, éste solo puede ocurrir cuando receptores y donantes lo han acordado
mediante su consentimiento escrito y han sido adecuadamente informados
sobre sus eventuales consecuencias. De ser necesario, para
supervisar y apoyar el contacto directo en todas sus fases se
debe implementar un programa de defensa legal del donante

directo entre yel paciente.
Los pacientes que en el momento de tomar la decisién de
rece ptor eq contactarse con el donante necesiten una donacién poste-
L rior, no podran ponerse en contacto con el donante hasta
D@rmltld@ en que la potencial necesidad haya desaparecido. El asesora-
a{gUﬂOS pa[geg miento debe incluir capacitacién sobre el intercambio de

informacién y el potencial impacto de los encuentros cara a

cara. El centro de trasplante debe comunicar sus politicas de
contacto al centro de donacién y vice versa. El consentimiento para la divulga-
cién de informacién personal debe ser conocido por los centros antes de que las
partes se comuniquen directamente. Si el idioma es una barrera, el registro o el
centro de trasplante deben evaluar su compromiso en la traduccién.

Solo correspondencia anénima

Otra posibilidad es el permiso de correspondencia anénima entre donante y pa-
ciente, sin llegar nunca al contacto directo.

El intercambio de cartas anénimas y (si estd permitido) pequefios regalos debe
ser cuidadosaamente examinado por el registro. El registro o el centro de tras-
plante son responsables de:
- Antes de autorizar el intercambio, examinar cuidadosamente la corresponden-
cia o los regalos que el donante o el paciente quiera hacer llegar al otro.
- Eliminar toda referencia que pudiera permitir al donante o el paciente identifi-
carala otra parte, p. e]. localidad, nombres y sefias de identidad.
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Informar al donante o el pa- S
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deben ser examinados por el & o
registro antes de su entrega. P 4 '
. ®
Prohibicién de todo '
contacto Cortesia del Registro armenio de donantes de médula 6sea

La opcidn final es la prohibicién de

cualquier tipo de contacto entre donante y paciente. En este caso, el registro debe
informar al donante que las normas de algunos centros de trasplante y registros
asociados no permiten, bajo ninguna circunstancia, el intercambio de corres-
pondencia o regalos, ni la comunicacién directa, sin importar las politicas del

propio registro.

Donacion de sangre de cordon umbilical

Las normas internacionales de los bancos de sangre de cordén umbilical
(NetCord-FACT) sefialan que la informacion personal del lactante donante y su
familia es confidencial y que solo tendran acceso a ella las personas designadas
por el banco. La identidad de los donantes de sangre de cordén serd siempre con-
fidencial. Por lo tanto, el contacto entre los donantes de sangre de cordén y sus
beneficiarios estard siempre prohibido.
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Solicitud de contacto post donacion o postrasplante

Cada registro debe tener una politica y procedimientos bien definidos para la
solicitud y el seguimiento de la comunicacién postrasplante entre donantes y
receptores. Segin la norma E7 de la NetCord-FACT#* se espera que los bancos de
sangre de cordén umbilical acreditados hagan intentos razonables para obtener
datos de los resultados del trasplante relativos a la seguridad, pureza y potencia
de la unidad de sangre de cordén umbical correspondiente.

Consentimiento para entregar informacién personal

Es recomendable conseguir el consentimiento para entregar informacién per-
sonal o iniciar el contacto directo. Este consentimiento quedara inscrito en el
registro, pero la decisién de darlo, tanto para el donante como el paciente, es
personal. Algunos de ellos aceptardn que se conozcan sus datos mientras que
otros preferirdn el anonimato. Es responsabilidad del registro o centro de do-
nacién aconsejar al donante y explicarle que no hay garantia de que el paciente
quiera tener contacto con él y que no se deberan hacer suposiciones en caso de
imposibilidad de contacto entre donante y paciente. Cuando las dos partes han
firmado el consentimiento, la informacién puede ser revelada para que se inicie
el contacto directo.

Solicitud de contacto cuando el paciente ha fallecido

En caso que un familiar cercano del paciente quiera establecer contacto directo
con el donante después del fallecimiento del paciente, el registro podria revisar
su politica para decidir la iniciacién del contacto directo como si el paciente es-
tuviera vivo, en el entendido de que el donante estd de acuerdo y la legislacion lo
permite. Es necesario conseguir un consentimiento para este tipo especifico de
contacto.
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Seguimiento del receptor

Objetivo de este seguimiento

El seguimiento del receptor es obligatorio y corresponde al sistema de gestién
de calidad del registro. Se aplica a todos los pacientes para quienes el registro
organizé una donacién. La norma 9.06 de la WMDAS3 sefiala: ‘con el fin de recolec-
tar datos clinicos de los pacientes trasplantados, los registros calificados y/o acreditados ante la
WMDA deberdn exigir a los centros de trasplante de su pais que envien informacion a una base
regional o internacional de datos de resultados del paciente’. Este seguimiento es también
relevante para los bancos de sangre de cordén umbilical, siempre y cuando estén
acreditados ante NeTCord-Fact.

Después del trasplante, el registro debe indagar sobre la salud del destinatario
para garantizar:
- El control de calidad del procedimiento de donacién

- Recoleccién: cantidad suficiente de células en el producto y ausencia de bac-
terias en el mismo.

- Tratamiento: calidad y viabilidad de las células.

— Clinica: ausencia de cualquier enfermedad transmisible que pudiera ser trans-
mitida por el donante.

+ Eluso terapéutico del producto:

— Asegurarse de que el producto celular obtenido del donante es destinado ex-
clusivamente al inmediato tratamiento del destinatario mencionado y cercio-
rarse si el producto ha sido total o parcialmente criopreservado.

- Para evaluar los puntos anteriores se utilizardn cuestionarios estdndar.

Calendario del seguimiento del paciente

El seguimiento del paciente tendrd lugar en los primeros tres a

seis meses, por ejemplo con uno o dos cuestionarios, hechos del rece ptor
después de 24 horas o siete dias y en tres o seis meses. En el sitio tendra lu oar en

web de la WMDA se pueden encontrar ejemplos.? Dependiendo

El seguimiento

de las regulaciones nacionales o de la politica de registro, mas los P rimeros tres

adelante se puede solicitar un seguimiento adicional, por ejem-
plo uno o dos afios después del trasplante.

5 - POST DONACION
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Entrega de los datos del seguimiento del paciente

El registro debera remitir los datos del seguimiento del paciente al centro de
recoleccion responsable o al banco de sangre de cordén, después de eliminar la
informacién que pudiera llevara su identificacion, por ejemplo el nombre del pa-
ciente. Estos datos permitirdn al centro de recoleccién o banco de sangre realizar
un control de calidad. Si van a ser también utilizados para informar al donante
sobre la salud del receptor, es necesario respetar la legislacién nacional sobre
contacto entre ellos.

WMDA MANUAL PARA LA DONACION DE CELULAS MADRE SANGUINEAS



6 - Bancos de
sangre de cordon
umbilical




L= W ND

U

oo ) @)

140

WMDA MANUAL PARA LA DONACION DE CELULAS MADRE SANGUINEAS



Resumen

Este capitulo trata de la donacién de sangre de cordén umbilical, desde el
consentimiento hasta el seguimiento de la donante. Para una visién general
de la organizacion de los bancos de sangre de cord6n umbilical consulte el re-
cuadro mas abajo. Este capitulo incluye informacién sobre el procesamiento,
almacenamientoy pruebas de las unidades de sangre de cordén para asegurar
un producto seguro, eficaz y potente para los pacientes necesitados de un
trasplante de células madre. Se discute el uso clinico de la sangre de cordén,
incluyendo la btsqueda y los principios de seleccién, asi como los criterios
de liberacién, transporte, descongelacién, inyeccidon y seguimiento del des-
tinatario. Por otra parte se revisan los resultados del trasplante de sangre de
cordon umbilical y la sostenibilidad de la sangre del cordén umbilical. No
cabe duda de que la sangre del cordén debe estar disponible para todos los
pacientes que necesitan un trasplante de células madre hematopoyéticas, por
lo que debe ser ofrecida cada vez que haya indicios de su conveniencia.

Introduccion

El primer trasplante exitoso de sangre del cordén umbilical se realizé en 1988 y
el paciente fue un nifio de cinco afios con anemia de Fanconi. Desde entonces el
trasplante de cordén umbilical es reconocido como una efectiva terapia para un
numero creciente de trastornos, malignos y no malignos, y un

método establecido de reconstitucién hematopoyética. Las unidades
de sangre

de donantes disponibles para los pacientes que necesitan un de COrdOﬂ

Los trasplantes de cordon umbilical han expandido el fondo

trasplante de células madre. Segtin el Informe Anual de 2012 de

la Asociacién Mundial de Donantes de Médula Osea (WMDA),% aumentan la
entre 1999 y 2012 fueron enviadas para trasplante més 33.930 digpoﬂ ibilidad

de donantes

unidades de sangre de cordon no emparentadas. Actualmente,
en la base de datos de la Bone Marrow Donors Worldwide hay
registradas mds de 560.000 unidades. El uso de unidades de san-
gre de cordén umbilical (USCU) como fuente de células madre para trasplantes no
emparentados ofrece varias ventajas. Estas unidades son un producto celular lis-
to para usar y su resultado clinico muestra una baja incidencia de la enfermedad
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injerto contra huésped (EICH) y un aumento de la tolerancia de coincidencia, lo
que aumenta la disponibilidad de donantes.

Sin embargo, el nimero de células madre en una unidad de sangre de cordén
umbilical es relativamente bajo para su uso en pacientes adultos, lo que puede re-
trasar el injerto, ademas en principio no hay posibilidad de utilizar una inyeccién
de linfocitos del donante después del trasplante. El retraso en la recuperacion
mieloide después de un trasplante de sangre de cordén umbilical sigue siendo
una grave dificultad para obtener resultados satisfactorios.

Con el objeto de mejorar el injerto en receptores de sangre de cordén, se estan in-
vestigando numerosos nuevos procedimientos. Entre ellos estdn el aumento del
nimero de células obtenidas en la recoleccion para aumentar su disponibilidad
en el momento de la inyeccidn, el doble trasplante de unidades de cordén o la
expansion exvivo. Otras dreas de investigacion incluyen la mejora de la capacidad
homing de las células disponibles. La terapia se ha extendido p. €j. a pacientes de
mas edad utilizando condiciones de toxicidad reducidas y doble injerto.

4500 - -

4000 - B Sin informacion -
3500 - I Unidades previstas para adultos -
3000 — O Unidades previstas para nifios _
2500 -
2,000 - -
1500 - -
1000 -
500 - ! ! -
- _ mmmll ! ! B

1993 1994 1995 1996 1997 1998 1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012

Recuadro 6.1 Numero de unidades de sangre de cordén para adultos y nifios enviadas en
1993-2012

¢Qué es un banco de sangre de cordén umbilical?

Un banco de sangre de cordén umbilical (BSCU) es una estructura multidiscipli-
nar que se encarga de la captacion y gestidon de las donantes maternas, asi como
de la recoleccién, procesamiento, analisis, criopreservacién, almacenamiento,
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inscripcidn, reserva, entrega y distribucion de las unidades de sangre de corddn.
El objetivo de los bancos publicos de sangre de corddn umbilical es almacenar
sangre del cordéon umbilical para trasplantes alogénicos. Estos bancos son nor-
malmente entidades sin fines de lucro, donde las unidades son criopreservadas
y almacenadas sin costo para el donante y su familia. Pueden ser bancos auté-
nomos e independientes, pero a menudo estan afiliados a un registro que ofrece
unidades de cordén de multiples bancos utilizando un algoritmo de busqueday
sofisticados programas de coincidencia.

NSO M0

Donacidn Produccion Uso clinico
- Captacion y consentimiento - Pruebas - Inscripcion
informado - Etiquetado - Gestion de busqueda
- Deteccion, elegibilidad y segui- - Procesamiento - Administracion
miento del donante - Criopreservacion - Distribucion
- Inclusion y recoleccion - Administracion del inventario - Seguimiento del receptor

- Transporte no congelado

I (V)

Ademas de los bancos publicos se han establecido numerosos bancos privados,
cuyo objetivo es almacenar sangre de cordén para uso autdlogo o familiar.
Actualmente hay propuestas de colaboracién publico privada en los llamados
bancos hibridos, que podrian favorecer la viabilidad econémica y la sustentabi-
lidad de los bancos de sangre de cordén umbilical.

(Un |

Desafios de los bancos de sangre de cordén umbilical

Normalmente, la sangre de cordén no solamente se busca por | 3 dosis y B
coincidencia del antigeno leucocitario humano (HLA); las dosis _

de células y su calidad son también factores importantes de se-  (d lidad de las
leccidn porque afectan directamente la evolucidn clinica de los !

trasplantes. El alto costo de proporcionar una unidad de sangre _Ce lulas son

de cordon de buena calidad es un reto para los bancos de sangre  [[T1DO rtantes
de corddn. Junto con el aumento de los estandares de calidad de

la sangre del cordén, ha bajado el porcentaje de unidades aptas factores de
para ser almacenadas. El descarte de una alta tasa de unidades  S¢ [eCCiQ/ N
de sangre de cordén ha causado a su vez un alza del precio por

unidad. El inventario del banco debe estar en equilibrio con la

necesidad de maximizar la representacion étnica y la diversidad de la sangre de
cordén umbilical. El rdpido crecimiento del inventario mundial ha dado lugar
a una disminucién proporcional del nimero de unidades entregadas por cada

~] N

()
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banco de sangre de cordén, lo que hace todavia mas dificil la gestiéon econémica
de los bancos publicos.

Marco regulatorio

En los tltimos 25 afios el marco regulatorio de la recoleccién de sangre de cordén
ha evolucionado considerablemente. Lo que comenz6 como un esfuerzo para
ampliar las opciones de trasplante se ha convertido en una industria de alto costo
con una estricta regulacion. En Estados Unidos la sangre de cordén umbilical se
ha convertido en el primer producto de tejido con licencia de la Administracién
de Alimentos y Drogas (FDA). Antes de esto, la preocupacién por la seguridad y
eficacia llevé a la industria a desarrollar normas voluntarias, establecidas princi-
palmente en los programas de acreditacién de la NetCord-FACT (Fundacién para
la Acreditacion de Terapia Celular) y la AABB (www.aabb.org).

Como parte de sus normas de acreditacién, la WMDA ha creado un estatuto espe-
cifico para los bancos de sangre de corddn acreditados por NetCord-FACT o AABB
que deseen solicitar su acreditacién ante ella.

Esto esimportante por el significativo aumento del intercambio de sangre de cor-
dén umbilical entre distintos paises. A partir de estas regulaciones de la WMDA
se han establecido normas para la seguridad, la calidad, la identidad, pureza y
potencia, pero sigue habiendo preguntas respecto a las unidades que fueron
almacenadas en los bancos antes de la implementacién de estas normas interna-
cionales. En la actualidad, en casi todos los paises con un banco de sangre de cor-
ddn existe algtn tipo de orientacidn regulatoria. La acreditacién y la regulacién
otorgan confianzay permiten a los médicos seleccionar una unidad de sangre de
cordén umbilical de una amplia gama de bancos en muchos paises.

Donacion de sangre de cordon umbilical

Modelos

Existen dos modelos de banco de sangre de cordén: el privado o ‘familiar’ y el
publico. También hay algunos casos de modelo ‘hibrido’, que combina las carac-
teristicas de los dos anteriores.
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Bancos publico de sangre de cordén.
Estos bancos se dedican a la recoleccién y almacenamiento de donaciones de
sangre de cordén para uso alogénico en pacientes que necesitan un trasplante
y no han encontrado un donante de HLA coincidente entre sus familiares. En los
bancos publicos, una vez que se produce la donacién la madre y su familia ceden
todos los derechos de la unidad de sangre de cordén, que queda a disposicién
de cualquier paciente que la necesite. Las células recolectadas son genéticamente
idénticas a las del bebé (que en este manual es llamado donante infantil). Sin em-
bargo, es la madre (donante maternal) quien firma el consentimiento informado
en nombre del bebé y se somete a las pruebas obligatorias de marcadores de en-
fermedades infeccionas (MEI). Lo normal es que ladonaciénaun
banco publico sea gratuita. En los bancos publicos, las unidades
de sangre de corddn suelen ser sometidas a estrictas normas de

de bacterias o contaminacidn fingica. A veces las unidades que

no cumplen con estas exigencias son utilizadas en programas de bancos de
investigacion, siempre que cuenten con la autorizacién corres- sangre de

pondiente. La tipificacién HLA de la unidad de cordén se hace

después de procesar la unidad. Para los médicos de trasplantes (O rdon: pu bl o,
esta es una fase critica en la seleccién de la unidad de cordén. D rivado e hibrido

En los bancos publicos, la informacién sobre las unidades de

cordén es subida a un registro, de manera que pueda ser vista

por los médicos de trasplantes mediante programas de busqueda de coincidencia
como el Bone Marrow Donors Worldwide (BMDW). De cualquier modo, la infor-
macién que pudiera conducir a la identificaciéon del donante quedaréd en absoluta
confidencialidad.

Bancos privados de sangre de cordon

Los bancos privados de sangre de cordén, o bancos ‘familiares’, son empresas
dedicadas a larecoleccién y almacenamiento de sangre de cordén umbilical para
su posible uso por parte del nifio a quien pertenece o algin miembro cercano de
su familia.

El banco privado otorga a la familia el derecho a utilizar la unidad de cordén
umbilical de inmediato o en el futuro. La unidad de corddn es considerada un
‘seguro biolégico’. La unidad es propiedad del menory queda bajo tutela parental
hasta que alcanza la edad de consentimiento.

6 - BANCOS DE SANGRE DE CORDON UMBILICAL
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Los bancos privados cobran por sus servicios. La primera recoleccién y el trans-
porte cuestan normalmente entre 1500 y 2000 USD y el precio anual de almace-
namiento fluctta entre los 90 y los 200 USD. Los bancos privados suelen tener
exigencias de calidad menos estrictas que los publicos. Estos bancos informan a
la familia sobre cualquier duda relacionada con la calidad y proceden de acuerdo
alosdeseos de la familia. A diferencia de los bancos publicos, que hacen de inme-
diato la tipificacién HLA de las unidades, los privados solo la hacen si existe una
potencial necesidad de trasplante. La informacidn sobre las unidades privadas de
sangre de cordon no es entregada a los registros de biisqueda o los programas de
busqueda de coincidencia.

Bancos hibridos de sangre de cordén umbilical

Hay muchos bancos de sangre de cordén que ofrecen un modelo hibrido, recolec-
tando unidades tanto para su almacenamiento privado como para su uso publi-
co. Este modelo tiene las ventajas del banco privado pero a la vez puede inscribir
las unidades de sangre de corddn en los registros nacionales e internacionales.
Para mayor informacién sobre los bancos hibridos de sangre de cordén umbilical
se puede consultar la declaracién publicada por el Cord Blood Working Group de
la WMDA.4° Dado el propésito de este manual, solo nos referiremos a los bancos
publicos de sangre de cordén umbilical.

Lugares de recoleccion

El lugar de recoleccién de un banco de sangre de cordén umbilical es aquel donde
nace el donante infantil y se recolecta la unidad de cordén. El banco puede estar
conectado con uno o varios lugares de recolecciéon. Ademds, las normas de la
NetCord-FACT Cord Blood** los califican como lugares fijos o no fijos, dependien-
do de los acuerdos alcanzados.

Lugares fijos de recoleccién de sangre de cordén

Un lugar fijo de recoleccién cuenta con un acuerdo escrito entre el centro de re-
colecciony el banco de sangre de corddn para recolectar sangre de cordén umbi-
lical. El acuerdo describe la interaccion entre el lugar fijo y el banco en todos los
aspectos del proceso de recoleccién, incluyendo como minimo: capacitacién de
personal, archivo de antecedentes, recoleccién, almacenamiento y transporte o
embarque de unidades de sangre de cordén.
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Lugares no fijos de recoleccion de sangre de cordén

Un lugar no fijo de recoleccién no tiene un acuerdo documentado con un lugar
especifico, pero si cuenta con documentacién para demostrar que un profesional
de la salud ha aceptado realizar la recoleccién y dar entrenamiento en todas las
fases del proceso de recoleccion.

Captacion

Las précticas de captacion de donantes varian entre los bancos de sangre de
cordén y entre los hospitales. A menudo la captacién comienza en el periodo
prenatal, autorizada por el médico de la embarazada o el centro de salud, pero
también puede hacerse mas tarde, incluso durante la admisién en la sala de parto
del hospital y el trabajo de parto. Los bancos de sangre de cordén suelen repartir
folletos a las futuras madres para informarlas sobre sus actividades. La informa-
cion toca temas como: qué es la sangre de cordén umbilical, la importancia de
la sangre de corddn, coémo se recolecta, sus riesgos y beneficios y los pasos que
debe dar una madre para donar el cordén umbilical de su bebé. En esta fase las
futuras madres son alentadas para que retinan

informacién y hagan preguntas por teléfono : o e —
o un sitio web. En el disefio de un programa HELP SAVE A L F

DONATE YOUR

de sangre de cordén usted deberd pensaren la
diversidad que desea tener en su inventario.
Esto dependerd de los antecedentes étnicos
de sus pacientes y por lo tanto influird en su
decisién de colaborar con uno u otro centro
de maternidad.

Consentimiento informado

Tanto las pruebas de MEIl en la sangre materna
como las pruebas de la unidad de cordén y
finalmente la donacién de sangre de cordén
umbilical, requieren del consentimiento
informado de uno de los padres. Cada banco
de sangre de cordén toma su propia decisién
sobre cudndo y de qué manera obtiene el

BE A MATEH, BAVE A LIFE

consentimiento. Es éticamente importante Folleto educativo. Cortesia del banco de sangre de cordén

conseguir el consentimiento informado para ~ Anthony Nolan, 68
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Folleto educativo. Cortesia del Programa Concordia
Banc Sang i Teixits, Espafia

todas las donaciones de sangre de cordén. Para lle-
gar a un completo consentimiento informado hay
que dar varios pasos:

Pre consentimiento

Lo mas conveniente es solicitar el consentimiento
en el periodo prenatal. Esto le da oportunidad a la
madre para recoger informacién sobre los bancos
de sangre de cordén, hacer preguntas y tomar una
decision bien informada sobre ladonacién. En este
periodo, el consentimiento puede ser obtenido por
el centro de salud de la madre, personal clinico o
personal del banco de sangre de cordén umbilical.

Consentimiento pleno

Para que las madres den su pleno consentimiento
informado, deben estar informadas sobre todas las
fases de la recoleccion, procesamiento, pruebas,
almacenamiento y uso de la sangre de cordén que
estan donando. Es importante que sepan que sus
datos personales y médicos seran confidenciales.
Las madres deberdn conocer la manera en que las
posibles pruebas negativas seran tratadas y comu-
nicadas a ellas, y aconsejadas sobre la importancia
de informar al banco de sangre si alguna enferme-
dad seria se desarrolla en su hijo mas adelante.

El consentimiento informado es dificil de conse-

guir en la fase de trabajo de parto y algunas instancias reguladoras y de acredita-
cion no reconocen el consentimiento obtenido durante la fase activa del trabajo
de parto. Las madres no deberian ser abordadas en esta fase, considerando que
estan sometidas a fuerte presion fisicay emocional. Es preferible solicitar el con-
sentimiento informado antes de las fases de preparto y parto o después de la re-
coleccion de la sangre de corddn, habiendo entregado a la madre la informaciéon
correspondiente. El consentimiento debe ser obtenido y documentado cuando la
madre estd en condiciones de concentrarse en la informacién y no distraida por
las presiones propias del parto.
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Recoleccion

Una exitosa recoleccidon de sangre de corddn umbilical se traducira en un alto vo-
lumen de células, un alto nimero de células nucleadas (TCN), no contaminacién
y documentacién pertinente. Cumplidas estas condiciones, la unidad de sangre
de cordén podrd ser utilizada en un trasplante. La viabilidad y continuidad de un
banco de sangre de cordén dependerd de su habilidad para maximizar la cantidad
de unidades adecuadas para su almacenamiento y uso en trasplantes.

NSO M0

Unarecoleccién de sangre de cordén implica generalmente lo siguiente:
Pinzar el cordén umbilical lo mas lejos posible de la placenta.
Desinfectar una seccién del cordén con alcohol u otro medio.

+ Se hace una puncién en lavena del cordén umbilical y se recoge su sangre en una
bolsa de recoleccién.
La bolsa de recoleccién es rellenada, por gravedad, hasta que el cordén se ve
‘blanco’ y tanto el cordén umbilical como la placenta estdn vacios de sangre de
cordon.
La bolsa de recoleccion es etiquetada de modo adecuado (para mas detalles ver

pg.156)

I (V)

Hay dos técnicas para recolectar sangre de cordén de lavena um- La san gre del
bilical: antes que la placenta salga del cuerpo (in utero) y después ) rd on se pu ed e
que ha salido (ex utero). Cada una de ellas tiene sus ventajas y des- .
ventajas yambas requieren que la persona que la realice tenga el recolectarin
entrenamiento adecuado. Las dos técnicas incluyen la recolec- utero V ex u tero
cién en una bolsa que contiene anticoagulante a base de citrato.

(Un |

Recoleccion in utero

La recoleccion in utero tiene lugar en la sala de parto después que el bebé ha naci-
do, pero antes que la placenta salga del cuerpo materno. Después que el bebé ha
sido examinado y que el cordén umbilical ha sido pinzadoy cortado, se recolecta
la sangre de cordén mediante una venopuncidn, después de desinfectar el punto
de insercién. El cordén umbilical se limpia frotando una amplia zona alrededor
delainsercién para quitar el exceso de sangre y luego se lava durante 30 segundos
con un antiséptico tépico.

~] N

()

La sangre de cordon es recolectada por gravedad, proceso que toma entre dos y
cuatro minutos, durante el cual la bolsa de recoleccidn serd suavemente agitada
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para que la sangre se mezcle con el anticoagulante. La recolecciéon termina cuan-
do la sangre deja de entrar en la bolsa. El tiempo total requerido por un centro
de atencion médica para una recoleccién in utero es menos de 10 minutos. Luego
la unidad es enviada al banco de sangre de cordén para su procesamiento y
almacenamiento.

Uno de los beneficios de la recoleccion in utero es su bajo costo, dado que la reali-
zan médicos y matronas en lugar del personal de un banco de sangre de cordén.
Ademas puede dar un volumen mas alto de sangre y células.

Recoleccion ex utero

La recoleccidn ex utero es realizada por personal motivado y entrenado en unasala
derecoleccion separadaylimpia, tan pronto como la placenta hasalido del cuerpo
de la madre. Este método tiene la ventaja de no interferir en el proceso del parto.

En la sala de parto, inmediatamente después del parto, el médico, la enfermera
o lamatrona pinzay corta el cordén, antes de poner la placentay el cordén en un

Recoleccion de SCU in utero. Cortesia del Programa Concordia Banc Sang i Teixists, Espafia
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receptdculoy entregarlos al personal de recoleccién. Normalmente la placenta es
puesta en alto para posibilitar la recoleccién por gravedad. El cordén umbilical es
desinfectado con una solucidn aséptica y se inserta la aguja de la bolsa de reco-
leccidn en la vena. La recoleccién puede tomar entre 5y 20 minutos y terminara
cuando el corddn esté ‘blanco’ o la sangre ya no fluya.

Algunos de los beneficios de la recoleccién ex utero son: menos coagulacién,
menos contaminacién bacterial y menos riesgos de errores de etiquetado por
la profesionalidad del personal, pero el volumen recolectado puede ser menor.
Ademds, la necesidad de tener personal especializado en los hospitales aumenta
el presupuesto del banco de sangre de corddn.

Elegibilidad del donante

La elegibilidad del bebé y la madre donantes se basa en los resultados de con-
troles y pruebas hechos de acuerdo a ciertas normas. Para evaluar la elegibilidad
de un donante se le hace una entrevista sobre su historial médico que incluye
evaluaciones de conductas de alto riesgo y la identificacién de factores de riesgo
de enfermedades transmisibles y genéticas. A la madre se le pediré el historial
médico personal y de su familia. Para la evaluacién y gestion del bebé y la ma-
dre donantes es necesario contar con criterios por escrito. Los resultados de la
evaluacion del bebé y la madre donantes deben ser documentados y revisados
por personal especializado del banco de sangre de cordén. Los bancos deberdn
aplicar procedimientos de evaluaciéon del bebé y la madre donantes para medir
los riesgos de transmisién de enfermedades infecciosas y genéticas a través de la
unidad de cordén umbilical.

Revision del historial clinico

Los resultados de la evaluacion del bebé y la madre donantes deben quedar regis-
trados. Estos datos médicos facilitardn su identificacién y mostraran la relacién
que existe entre ellos. Los datos deberan ser confidenciales de modo permanen-
te. Es necesario obtener y documentar un historial de conducta materna que
incluya riesgos de enfermedades contagiosas. La situacién del bebé donante sera
igualmente documentada en un historial del embarazo y el parto, incluyendo
su fecha de nacimiento, sexo, edad gestacional y resultados de los exdmenes de
enfermedades eventualmente transmisibles a través de un trasplante de sangre
de cordén umbilical.
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Recoleccion ex utero. Cortesia del banco de sangre de corddn Anthony Nolan, GB (fotos de Alex Griffiths)

También sera necesario evaluar el historial médico familiar, con atencién a las
enfermedades genéticas transmisibles y malignas. Los donantes que provengan
de zonas con alta incidencia de ciertas enfermedades genéticas, en caso que los
examenes médicos muestren algun tipo de riesgo, deberan pasar por exdmenes
de esas enfermedades y, en caso de resultados positivos, ser rechazados como
donantes.
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Las unidades de corddn recolectadas en familias potencialmente portadoras de
enfermedades genéticas seran examinadas antes de inscribirlas en el registro, y si
el test da positivo seran eliminadas.

Cuestionario materno

Es necesario obtener un historial médico y de viaje de la madre, que serd docu-
mentado cuando ella pueda concentrarse en la informacién y no esté ocupada
en las labores del parto. El historial médico y de viaje serd hecho en un idioma
que la madre entienda. No se aceptaran parientes ni amigos como intérpretes. La
confidencialidad deberd estar garantizada.

El cuestionario de historial médico para una donacién de sangre de cordén de-
berd cubrir la historia familiar y de la madre y los antecedentes étnicos de los
futuros padres. Si las respuestas son causa de controversia, la recolecciéon sera
rechazada o cancelada. Es necesario obtenery documentar el historial de viaje de
la madrey su elegibilidad como donante serd decidida obedeciendo a las normas
nacionales.

Se deberd documentar la deteccion de cualquier encefalopatia espongiforme
transmisible humana, incluyendo la enfermedad de Creutzfeldt-Jakob. Si el
historial de riesgo de enfermedades transmisibles fue obtenido antes que la
donante se presentara para el parto, tendrd que ser actualizado para que incluya
informacién hasta el momento del parto.

En caso que una madre subrogante dé a luz un bebé donante que no comparta sus
genes, se deberd obtener un historial de riesgo de enfermedades contagiosas de la
madre subrogante. También se deberd obtener de la madre un historial médico y
genético de la familia del bebé donante: padres, abuelos, hermanos, y hermanos
de los padres incluidos évulos, semen y donantes de embriones. El cuestionario
debe incluir, como minimo, preguntas sobre: historial genético, enfermedades
malignas y trastornos hereditarios que pudieran ser contagiados al receptor.

Se deberd evitar la recoleccion de sangre de corddn umbilical de familias con una
enfermedad genética, y en caso que ya haya unidades recolectadas, deberdn ser
examinadas antes de su entrega. El Cord Blood Working Group de la WMDA publi-
c6 recientemente una lista de las enfermedades mas frecuentes que es necesario
considerar en la decisidn sobre la elegibilidad de un donante.*’
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Exdmenes de la madre

Dentro de los siete dias antes o después de la recoleccién de una unidad de san-
gre de corddn, se deberd obtener una muestra de sangre de la madre, que serd
sometida a pruebas de VIH 1, VIH 2, virus de hepatitis B, virus de hepatitis C, HTLV
I, HTLV 11, Treponema pallidum (sifilis) y cualquier marcador adicional exigido por
la normativa local. Las muestras utilizadas para los exdmenes deberan estar vali-
dadas para su uso en donaciones voluntarias de sangre o tejidos. Algunos paises
exijen que pasados seis meses de la donacidn se haga un segundo examen de
enfermedades infecciosas. Esto no es obligatorio en todos los paises, cuando las
pruebas de dcido nucleico (NAT) se hacen al momento del parto.

Los exdmenes genéticos prenatales, en caso que se hagan, podrian indicar riesgo
de anormalidades cromosomadticas como sindrome de Down o enfermedades
genéticas transmisibles: cualquiera de estos resultados debe ser comunicado, de
manera apropiada, a la madre donante.

Seguimiento del donante

La donacién de sangre de corddn umbilical es un caso especial de donacién de
tejidos que involucra a dos personas. La madre bioldgica es la donante en lo que
toca a las pruebas de enfermedades infecciosas, exdmenes y consentimiento,
pero lasangre es recolectada de la vena umbilical del bebé, después que el cordén
ha sido pinzado. En este caso el seguimiento del donante, asi como los eventos
adversos que sufra, implica tanto a la madre como al hijo.

U El banco de sangre de cordén deberd tener una politica de
El seguimie nto seguimiento de los donantes y de gestion de los eventos ad-
d e [O S d onantes versos asociados a la donacién. El banco de sangre de cordéon
/ sereserva el derecho de hacer el seguimiento de la madre o el
madre Y bebe médico principal en el futuro.
debe ser
Cuestionario de salud del hijo
documentado Dado que las enfermedades son dificiles de reconocer al mo-
DOr separa do mento del parto o incluso poco después, la donacién de san-
gre de cordén umbilical implica un riesgo més alto de con-
tagio de enfermedades genéticas que la donacién de céulas

madre de sangre periférica o médula ésea. Es posible que algunas enfermedades
genéticas no sean detectadas porque no se manifiestan hasta seis meses después
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del nacimiento o incluso mads tarde. Teéricamente todas las enfermedades con-
génitas derivadas de células de médula dsea son contagiosas.

EI BSCU podria solicitar informacién sobre la salud del recién nacido a su familia,
incluso un tiempo después de la donacién, pero antes de inscribir la unidad de
sangre de corddn. Este segundo cuestionario de salud deberia ser idealmente
rellenado dentro de los seis meses a partir de la donacién.

Asesoria

Es necesario contar con mecanismos para informar a la familia los resultados
positivos de cualquier marcador de enfermedad infecciosa (aparte del citomega-
lovirus), la presencia de hemoglobinopatia o cualquier otro resultado anormal.
Se debera hacer un esfuerzo para notificar a la madre y al personal responsable de
Supervisién y Vigilancia del centro de recoleccién. El banco de sangre de cordén
debera tener politicas para atender casos especificos. La imposibilidad de tomar
contacto con la madre para notificarla no debera interferir en la decisién de des-
cartar la unidad de sangre de cordén. La naturaleza de la anormalidad genética
o de la enfermedad infecciosa determinard la urgencia de tomar contacto con la
madre donante.

Reaccion de la donante si el nifio enferma

La madre deberd contar con informacién para tomar contacto con el banco de
sangre de cordon si el bebé donante enferma de gravedad en fases posteriores de
suvida.

Reacciones negativas graves (SEARs) en donantes de sangre de cordén

De acuerdo a los actuales conocimientos, la donacién de sangre de cordén umbi-
lical no implica riesgos para la madre. A pesar de lo dicho, sigue habiendo algu-
nas dudas sobre la seguridad de la donacién de sangre de cordén.

Transporte de productos no congelados

Los centros de recoleccion pueden estar muy lejos de los bancos de sangre de
cordon, lo que hace necesario una normativa de transporte que implique proce-
dimientos estdndar.
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Conservacion: tiempo y temperatura

Después de la recoleccion es necesario contar con un método de conservacion

apropiado, tanto para preservar la viabilidad y potencia de las células de cordén

umbilical como para proteger la salud del personal del centro de recoleccién.
También es necesario asegurar un medio de transporte que

| 3s unidades de garantice que las unidades de cordén no perderan su viabi-

lidad y potencia y llegaran al banco de sangre de cordén en

sangre de corddn condiciones adecuadas y en el plazo estipulado.

deben ser

trans po rtadas adecuada para garantizar la integridad y calidad de las células.
por un correo
dapro bado % lizaran cajas o contenedoresy se haran evaluaciones prospec-

entrenado

Las unidades de cordén serdn transportadas a la temperatura

Se deberd encontrar y seguir el procedimiento que asegure
las mejores condiciones de transporte. Para el traslado se uti-

tivas, considerando casos normales y accidentes, para prever
todo tipo de situaciones.

Transporte del lugar de recoleccién al banco de sangre de cordén
La unidades de cordén seran transportadas por un mensajero autorizado y capa-
citado segun las normas del banco de sangre de cordén.

La bolsa de recoleccién de sangre de cordén umbilical debe ser identificada con
los siguientes documentos y etiquetas:
Numero tGnico de la unidad de sangre de cordén.
Nombre del producto.
Nombre del centro de recoleccién.
Nombre y volumen / concentracién de los anticoagulantes.
- Temperatura de almacenamiento recomendada.
- Sefial de peligro bioldgico y otras etiquetas de advertencia, de acuerdo a los re-
glamentos de su pais.

La bolsa de recoleccién serd guardada en un segundo contenedor sellado para
prevenir filtraciones. Este segundo contenedor serd puesto en un contenedor ex-
terior, capaz de mantener la temperatura recomendada durante el transporte. Es
necesario documentar el mantenimiento de la temperatura recomendada; tam-
bién se puede utilizar un aparato de control electrénico. El contenedor exterior
llevard la etiqueta del producto y debera protegerlo de filtraciones, cambios de
presion, golpesy otros incidentes que pudieran afectar su integridad.
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La ruta de transporte, incluido cualquier desvio, sera registrada para facilitar el
rastreo de la unidad desde el lugar de recoleccién hasta el banco de sangre de
corddn. Para cumplir con las normas de NetCord-FACT Cord Blood“* se agregara
al transporte una lista de las unidades de sangre de corddn y otras muestras de
referencia, tales como tejidos y sangre materna.

Los datos de transporte incluirdn: identidad del personal del centro de recolec-
cion responsable del transporte, fecha y hora del transporte, identidad del men-
sajero, fecha y hora de la entrega de la unidad al banco de sangre de cordén. Al
momento de recibir las unidades, el banco deberd comprobar la integridad de los
contenedores y de las unidades transportadas y documentar cualquier anomalia.

Procesamiento y almacenamiento de la
sangre de cordon

Estructuray recursos del banco

Un banco de sangre de cordén debe contar con el personal y la infraestructura
apropiados para la recepcién, procesamiento, examen y almacenamiento de
sangre de cordén umbilical y sangre materna. Todos los procedimientos deben
cumplir con las regulaciones del pais donde se encuentre el banco. En caso que
alguna parte del procesamiento, exdmenes o al-
macenamiento, sea delegada a una tercera parte,
deberd existir un acuerdo escrito entre el banco
de sangre de corddn y la instancia que preste tal
servicio.

Laboratorio de procesamiento

El laboratorio debe ser seguro y tener el espa-
cio adecuado para realizar todas las actividades
con proteccidn sanitaria. Debe contar con un
protocolo bien documentado para garantizar la

llmpleza y la sanidad. Es necesario definir y mo- Cortesia del Centro de terapias con células madre de

nitorear las condiciones ambientales relevantes,  Leiden, Holanda
como temperatura y humedad.
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Requisitos de almacenamiento criogenético

Las unidades de sangre de cordén deben ser almacenadas a —~150°C 0 menos en
nitrégeno liquido o liquido-vapor. Para garantizar la estabilidad a largo plazo,
los refrigeradores, congeladores y estanques de criopreservacién que se utilicen
para almacenar unidades de sangre de cordon, muestras de referencia y muestras
maternales, deben contar con sistemas para su constante monitoreo y registro
de temperatura. Ademds, durante las 24 horas del dia debe haber un sistema de
alarma para avisar al personal, de manera inmediata y con tiempo para reaccio-
nar, sobre cualquier aumento de temperatura o niveles del nitrégeno liquido.
Finalmente, el laboratorio debe tener acceso a aparatos de almacenamiento
adicionales, a temperatura adecuada, para utilizarlos en caso que el almacena-
miento principal presente algtn fallo.

Requisitos de pruebas de laboratorio

El laboratorio de procesamiento de sangre de cordén necesita tener normas de
control de los exdmenes para apoyar el procesamiento y caracterizacién de las
unidades de sangre de cordon. Esto es vital para asegurar la integridad y calidad de
las unidades, en términos de lo bien que se producira el injerto después del tras-
plante, pero también para asegurar la proteccion del receptor en relaciéon con las
enfermedades transmisibles y la contaminacién microbiana. Si el laboratorio no
estd en condiciones de hacer alguna prueba especifica, el banco de sangre de cor-
déndebe llegaraunacuerdo con otrainstancia que si lo haga cuando se lo solicite.

Las pruebas serdan hechas de acuerdo con las regulaciones del pais donde se en-
cuentra el banco de sangre del cordén umbilical. Los procedimientos de control
de las pruebas deben garantizar el uso de exdimenes establecidos y validados para
la evaluacién de la unidad de sangre de corddn umbilical, con la debida identifi-
cacion, vinculacion y manejo de todas las muestras de referencia.

Recoleccidn: requisitos celulares minimos del producto

Ladecisiéon de procesaryalmacenar una unidad recolectada serd tomada de acuer-
do a los criterios de aceptacion del banco de sangre de cordén. Estos criterios
incluirdn pardmetros como el volumen de la sangre de corddn, el recuento total
de células nucleadas (TCN), factores identificados en el historial familiar mater-
nal y familiar, condiciones de transporte y viabilidad de las células. Los criterios
de aceptacién que adopte cada banco serdn razonables y estardn fundados en la
calidad y seguridad del producto final. No obstante, muchos bancos han refinado
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Bolsa de criocongelacion, fresca (arriba a la izquierda; cortesia del banco de sangre de cordén Anthony Nolan, GB,
foto de Stephen Pennells). Bolsa de criocongelacion, congelada (arriba a la derecha; cortesia del Centro de terapias
con células madre de Leiden, Holanda). Area de criogenia del Centro de terapia celular Anthony Nolan, GB (abajo;
foto de Stephen Pennells).

sus criterios de aceptacion siguiendo principios econémicos y su deseo de crear
un inventario internacional de unidades con alto TCN o determinado porcenta-
je de unidades de minorias étnicas. Las unidades de sangre de corddén con alto
TCN son muy deseadas para trasplantes en adultos, dado que existe una positiva
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correlacién entre el nimero de TCN inyectadas por cada kilo

Las unidades de peso del receptory el éxito del trasplante.
de sangre de
CO rd O Nncon a [J[Q solamente unidades con alto TNC, es decir mas de 120x107,

TCN son muy

Actualmente muchos bancos prefieren procesar y almacenar

porque tienen mas posibilidades de ser utilizadas y compen-

san el costo de procesar y almacenar unidades con un bajo
ap reciadas TNC, que tienen menos posibilidades de ser requeridas para
un trasplante.
Recepcién

La unidad de sangre de corddén recolectada serd recibida por el laboratorio en un
contenedor de transporte aprobado, seguro y a temperatura verificable. En la
recepcién de un embarque, la unidad de sangre de corddn, las muestras asocia-
dasy la documentacién serdn sometida a una serie de chequeos para verificar su
contenido y determinar si cumplen con los criterios de aceptacién del banco de
sangre de cordon.

Clasificaciéon

La clasificacién inicial de una unidad de sangre de cordén y la determinacién
de su viabilidad para continuar su procesamiento estard basada en parametros
como volumen, contenido de TCN, correcta documentacién y etiquetado, con-
sentimiento firmado de la donante, temperatura adecuada durante el transporte,
ausencia de codgulos grandes o multiples y aceptable tiempo de trénsito entre el
centro de recoleccidn y el laboratorio. Para los bancos acreditados por NetCord-
FACT, en vistas a iniciar la criopreservacion, la unidad de sangre de cordén umbi-
lical no emparentado debe llegar al laboratorio dentro de las 48 horas desde la
recoleccion.

De larecoleccion al procesamiento

Una vez que la unidad ha cumplido los criterios iniciales de aceptacion descritos
mas arriba, pasard a la fase de procesamiento. Esta fase implica altos costos y
mucho tiempo de trabajo, porlo que el banco deberd establecer criterios de acep-
tacion apropiados para asegurar que solo las unidades de més alta calidad sean
procesadas.
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Reduccion del volumen

La reduccion del volumen de la sangre de corddn es esencial para conseguir un
producto de alta calidad y rentable para el banco.*® El volumen del producto final
y sus caracteristicas celulares dependen del producto recolectado y de la metodo-
logia de procesamiento.

Fundamentacién

A pesar de una cierta pérdida de células, la reduccién del volumen trae beneficios
clinicosy practicos adicionales: el procedimiento elimina los glébulos rojos (GR)
y componentes del plasma como productos de desecho que pueden ser utilizados
en pruebas inmediatas o en el futuro, minimizando de este modo la pérdida de
productos de células madre aptos para pruebas. La reducciéon del volumen del
producto final aumenta el rendimiento de las células madre por ml disponibles
para el trasplante. Aumenta la eficiencia de almacenamiento en términos de es-
pacioy costosy, lo mas importante, reduce el riesgo de incompatibilidad ABOy la
toxicidad del dimetilsulféxido (DMSO) para el receptor potencial.

Métodos

Los primeros intentos de reducciéon de volumen causaron una inaceptable
pérdida de células progenitoras hematopoyéticas (CPH). A través de los afios se
exploraron nuevas técnicas incluyendo gradientes de densidad, lisis de RBC y
sedimentacion diferencial. Sin embargo, a gran escala la mayoria de estos méto-
dos eran inadecuados porque eran manuales, requerian intensa mano de obray
empleaban sistemas abiertos.

Durante la tltima década, en los bancos de sangre de cordén se han utilizado
principalmente tres métodos a gran escala que podrian llegar a ser estandar.*® El
método manual de hidroxietil almiddn (HES), el método semi automdtico arriba
y abajo — proceso MTD y los mas nuevos sistemas cerrados, totalmente auto-
matizados y programables como SEPAX (Bioseguridad SA, Eysins, Suiza) y AXP™
AutoXpress™ (ThermoGenesis Corporation , Rancho Cordova, CA, EE.UU.). Y mds
recientemente el sistema SynGen X-1000 (Syngen, CA, EE.UU.), disefiado espe-
cialmente para el mercado de almacenamiento de sangre de cordén umbilical.
Ultimamente han entrado en el mercado otras plataformas de procesamiento,
como Prepacyte-CB.#° Otras plataformas que estan en evaluacién incluyen nue-
vos métodos de filtracién y técnicas de extraccion doble.
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Resultados esperados

Varios grupos han hecho o revisado a fondo los analisis comparativos de las di-
versas plataformas de procesamiento de sangre de cordén utilizadas por bancos
de todo el mundo. Estos estudios han observado la recuperacién de TCN y cp347,
asi como la reduccion de RBCy las unidades formadoras de colonias (UFC) para
evaluar el potencial de injerto. Cada sistema tiene sus ventajas y desventajas, por
lo que ninguno es claramente superior a otro.

Cualquiera que sea la plataforma empleada por el banco de sangre de cordén para
el procesamiento, es esencial que el equipo y los reactivos utilizados no afecten
la viabilidad de las unidades de sangre y que el proceso no permita la introduc-
cion de agentes potencialmente dafiinos o la transmision de enfermedades
transmisibles.

El banco de sangre de cordén deberd definir puntos méaximos aceptables para el
procesamiento, en base a fundamentos y validacién documentados. Ejemplos de
puntos maximos deseables son:

+ Unumbral minimo de recuperacién de TCN post-procesamiento. De acuerdo ala

literatura,>®>' lo ideal seria un 70% o mas.

» Un margen maximo de reduccién de RBC.

+ Un limite méximo de volumen después del procesamiento.

+ Un limite méximo de viabilidad.

|25 USCU deben  La criopreservacion
ser almacenados  Paraoptimizarla recuperacion de las mejores células madrey

progenitoras, que son casi todas células cp34*, es fundamen-

en bolsas de tal contar con un protocolo adecuado para la criopreserva-
conge l3cion cion de la sangre de cordén umbilical.

y CO locadas La mayoria de las células madre y progenitoras presentan el
en d@péSitOS marcador cp34 en su membrana. Estas células marcadas se

denominan células cp34*. Algunas fuentes potenciales de

metalicos dafio celular son: el tipo y la concentracion del crioprotector,

la concentracion de células y las velocidades de enfriamiento
y calentamiento.
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Los procedimientos normalizados de trabajo (PNT) relacionados con la criopre-
servacion deben especificar, para cada unidad, lo siguiente:
+ Concentracion de TCN dentro de un rango definido.
El crioprotector, su concentracién final y el tiempo de exposicion de las células
antes de la congelacion.
+ Método de congelacién y temperatura maxima de enfriamiento.
+ Velocidad de enfriamiento dentro de un rango definido.
Pardmetro de la curva de congelacion dentro de un rango definido.
- Temperatura de almacenamiento.

Las unidades de sangre de cordén serdn almacenados en bolsas de congelacién
disefadas y aprobadas para la criopreservacién de células humanas, que a su vez
se guardaran en recipientes de metal para protegerlas durante la congelacidn,
almacenamiento, transporte y envio. Es impor-
tante que, después del llenado, cada bolsa de
congelacion sea examinada visualmente para de-
tectar posibles filtraciones o rotura de los sellos.

Crio protecciéon

El dimetil sulféxido (DMSO) se ha utilizado du-
rante mds de 30 afios como crioprotector en la
congelacion de CPH, utilizando casi exclusiva-
mente una concentracién final de 10%. Algunos
informes muestran que un 5% de concentracién

.z . Cortesia del Centro de terapias con células madre de
también es apropiado. Leiden. Holanda

En general, una concentracién de 10% de DMSO

es considerada dptima para la sangre de cordén umbilical. El dextrano-4o0 es un
polisacdrido neutro de alto peso molecular que no penetra facilmente los glébu-
los blancos y mantiene un ambiente osmético favorable. Cuando se utiliza con
DMSO, el dextrano-40 aumenta la crioproteccion porque facilita la estabilizaciéon
de lamembrana celular.

Aun cuando se han propuesto alternativas, en general se considera que una

combinaciéon de 10% de DMSO y 10% de dextrano-40 ofrece las mejores tasas de
recuperacién de TCN, cp34*y unidades formadoras de colonias (UFC).
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Una exposicion prolongada de las células al DMSO puede resultar daiiina. Por
lo mismo es esencial minimizar el tiempo entre la adicién del crioprotector y el
inicio de la congelacién. Dicho tiempo ha de ser validado por el banco de sangre
de cordén.

Congeladores de velocidad controlada

Lo ideal es que las unidades de sangre de corddn sean criopreservadas utilizando
un congelador de velocidad controlada, con un programa de congelacion valida-
do. No todos pero en su mayoria los bancos utilizan velocidades de enfriamiento
de 1-5°C por minuto para permitir que las células se deshidraten lentamente a
medida que progresa la fase de hielo y aumenta la concentracién extracelular de
la solucién. En reemplazo de la congelacidn a velocidad controlada se puede usar
un procedimiento como el dump freezing, pero éste debe ser validado para mante-
ner la recuperacién equivalente y la viabilidad de las células nucleadas.

Administracion del inventario

El almacenamiento de las unidades de sangre de corddén y sus muestras de refe-
rencia debe ocurrir en un dispositivo de almacenamiento seguro, en una loca-
cion igualmente segura. El dispositivo y el drea deben estar bajo llave cuando el
personal autorizado no esté presente.

Debe haber un sistema de administracién de inventario para asegurar que cada
unidad y sus muestras de referencia, las muestras maternas y otros datos puedan
ser ubicados en el momento oportuno. El sistema debe estar disefiado para evitar
confusiones, la contaminacién de las unidades durante el almacenamiento y la
inadecuada entrega de unidades en cuarentena.

El sistema de administracién debe incluir la duracién del almacenamiento de las
unidades crioconservados. El banco de sangre de cordén, o la instalacion de al-
macenamiento de las unidades, tiene que validar la duracién y las condiciones de
almacenamiento, y prestar especial atencion a los efectos del almacenamiento
alargo plazo sobre la viabilidad de la unidad, su funcionamiento y estabilidad.

Cuarentena

Debe haber procedimientos establecidos y consecuentes para minimizar el ries-
go de contaminacién microbiana cruzada de las unidades.
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Cada banco de sangre de cordén debe contar con un procedimiento para sacar
una unidad de la cuarentena. Cada unidad debe permanecer en almacenamien-
to de cuarentena hasta que el director del banco o un delegado suyo apruebe el
levantamiento de la cuarentena, basandose en exdmenes y resultados de analisis
y como lo requieran las autoridades regulatorias pertinentes. El estatus de la cua-
rentena puede ser temporal, fisico o una notificacion en el registro del lote de la
unidad de sangre de cordén umbilical.

Materiales, reactivos y equipos

La administracion del inventario debe incluir un sistema para documentar la
recepcion, inspeccidn, verificacién, aceptacidn y almacenamiento de todos los
suministros esenciales y los reactivos utilizados en el procesamiento de la sangre
de cordén.

Es importante que los refrigeradores y congeladores utilizados para el alma-
cenamiento y todas las muestras de referencia asociadas, asi como los reac-
tivos utilizados en la recoleccion de la sangre de corddn, su procesamiento o

Los tanques de almacenamiento se mantuvieron intactos durante el terremoto de 2011 en Japdn porque estaban
conectados por correas duras (verdes) y ruedas (azules) que absorbieron las sacudidas. Cortesia del BSCU Miyagi .
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criopreservacién, no sean utilizados con ningin otro propdsito, con el fin de
reducir al minimo el riesgo de contaminacién cruzada.

Situaciones transitorias de calentamiento

Las unidades deben ser almacenadas a —150°C o mas frio. Cuando la temperatu-
ra sube de los —123°C se pueden producir dificultades. Cada banco de sangre de
corddn tiene que evaluar el riesgo potencial de un calentamiento transitorio,
que puede ocurrir cuando la unidad queda expuesta a una temperatura superior
alaadecuada por un tiempo prolongado. Esto puede suceder durante la transfe-
rencia de las unidades desde el congelador de velocidad controlada a un tanque
criogénico de almacenamiento, durante la extraccién de segmentos de la unidad
para las pruebas de confirmacion o en el almacenamiento en tanques de vapor
que pueden presentar temperaturas inestables cuando se abren. Cada uno de los
escenarios relevantes en las operaciones de un banco de sangre de cordén debe
ser controlado para garantizar que al final del procedimiento y de todas las trans-
ferencias, se mantiene la viabilidad de la unidad de sangre de cordén umbilical.

Para prevenir que ocurran incidentes de calentamiento transitorio es nece-
sario minimizar cualquier evento de calentamiento posterior al proceso de
almacenamiento.

Pruebas y conformidad del producto

Antes de entregar una unidad para un trasplante, el banco de sangre de cordén
debe ratificar las pruebas y la conformidad del producto. En todas las pruebas se
deben utilizar analisis establecidos, relevantes y validados, y que cumplan con las
directrices de las autoridades reguladoras locales.

Seguridad (virologia, esterilidad, hemoglobinopatia)

Con el fin de proporcionar un producto seguro, es fundamental que la sangre
de corddn sea sometida a pruebas de enfermedades infecciosas transmisibles a
través de la sangre. La sangre materna, obtenida siete dias antes o después de la
recoleccion de la unidad, se utiliza como sustituto en la prueba de marcadores
de enfermedades infecciosas (MEI) y refleja claramente el estado infeccioso de
las unidades de sangre de cordén, debido a la circulacién compartida durante la
gestacion. La prueba de MEI proporciona un grado adicional de seguridad. Antes
de ser inscrita en el registro, la donante de cada unidad de cordén debe hacerse,
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como minimo, exdmenes de enfermedades infecciosas y transmisibles mediante
pruebas para donantes aprobadas por las autoridades nacionales.

A continuacién una lista de virus a ser examinados, segiin las normas
NetCordd-FACT:

+ Virus de inmunodeficiencia humana tipo 1 (VIH-1).

+ Virus de inmunodeficiencia humana tipo 2 (VIH 2).

+ Virus de la hepatitis B.

+ Virus de la hepatitis C.

- Virus linfotrépico de células T humanas tipo 1 (HTLV I).

+ Virus linfotrépico de células T humanas tipo 2 (HTLV II).

+ Treponema pallidum (sifilis).

+ Cualquier agente adicionale requerido por las regulaciones nacionales.

Para su uso en trasplantes, las unidades de sangre de cordén deben estar libres de
contaminacién microbiana. En las pruebas microbianas se debe usar un sistema
validado para el crecimiento de bacterias y hongos aerébicos y anaerébicos.

Antes de su inscripcién, cada unidad debe pasar por un analisis de hemoglobi-
nopatias. Las enfermedades anormales de los glébulos rojos pueden darse en
poblaciones que hasta ese momento se consideraban libres de contraerlas, por
lo que las pruebas de hemoglobinopatias deben hacerse independientemente
del origen étnico o la historia de la familia.

Identidad (HLA, HLA materno, grupo sanguineo)

Cualquier error en la identificaciéon de una unidad de sangre de cordén podria ser
catastrofico para el receptor de un trasplante, por lo que es imperativo que antes
de su entrega para un trasplante la unidad sea sometida a estrictos controles de
identidad.

La tipificacién del antigeno leucocitario humano (HLA) se debe hacer en una
muestra de referencia de cada unidad. Los loci HLA-A,-B y —DRB1 deben deter-
minarse utilizando métodos basados en el ADN y el resultado se debe incluir en
la inscripcion de la unidad de sangre de cordén en los registros de bisqueda.
Muchos centros de trasplante utilizan también la compatibilidad HLA-Cy -DQB1
en su algoritmo de seleccidn de unidades, por lo que el banco de sangre de cor-
dén también podria hacer la tipificacién HLA-Cy -DQB1. Para la tipificacién clase
11-DRB1 se debe hacer como minimo la tipificacién molecular de ADN en alta
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muestra de
referencia de

resolucion, antes de entregar la unidad. Es recomendable que la tipificacién HLA
sea hecha en un laboratorio acreditado.

Antes de la entrega de una unidad para su transporte, es imperativo confirmar
que su identidad HLA coincide con la de la unidad solicitada para el trasplante.
Esto se conoce como tipificacién HLA de verificacién (antes, confirmatoria).
Idealmente, la tipificacién de verificacién se lleva a cabo en una muestra tomada
de un segmento contiguo de la unidad. Sin embargo, a menudo esto no es po-
sible en unidades antiguas, que fueron almacenadas antes de la exigencia de la

extracciéon de segmentos contiguos. Por lo tanto, es necesa-

| 3 U p HC| cac | O N rio contar con un procedimiento para asegurar lavinculacion
HLA se debe entre la muestra de referencia utilizada para la tipificacion
HLAy la unidad de sangre de cordén umbilical. El uso de un
realizar en una segmento contiguo para verificar la identidad de la unidad a
través de la tipificacién HLA es de gran importancia para la

seguridad del paciente.
. La tipificacién HLA de la sangre materna se puede hacer tam-
cada unidad bién antes de la entrega de una unidad. La coincidencia del

haplotipo de lamadrey el bebé donantes confirma lavincula-

cion entre los dos y sirve como una confirmacién secundaria
de laidentidad. Ademas, hoy muchos centros de trasplante consideran la coinci-
dencia del alelo materno no hereditario (NIMA)>*>3 como parte de su andlisis de
los resultados del trasplante, lo cual es imposible si no se ha hecho la tipificacién
HLA maternal. Antes de inscribir una unidad como disponible para la busqueda
se debe conocer su grupo sanguineo ABO y Rh.

Contenido celular (NC, nRBC, cD34y otros)

La pureza o el contenido celular de una unidad de sangre de cordén es a menudo
un factor importante en su seleccién para el trasplante. Actualmente estd estable-
cido que se requiere un minimo de 2,5-3x107 TCN por kilo de peso del receptor
para asegurar la mejor oportunidad de injerto y un resultado favorable después
del trasplante. Dado que el nimero de TCN inyectado por kilo de peso depende
del tamafio del receptor, es altamente deseable que las unidades de sangre de
cordén contengan un alto nimero de TCN (idealmente mds de 120x107).

Es necesario informar el recuento total de glébulos rojos nucleados (nRBC). Esto
para determinar la contribucién de nRBC a la poblacién de células nucleadas, lo
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que permitird al centro de trasplante hacer una seleccién informada de la unidad
de sangre de cordén umbilical. La cp34 es una glicoproteina de superficie que
estd presente en las células madre y progenitoras, a su vez el ntimero de células
cDp34" es un indicador del nimero de células madre y progenitoras disponibles
para el trasplante. Se deberd informar sobre la cantidad total de células cp34* en
la unidad.

Con el fin de detectar cualquier anormalidad hematoldgica en el bebé donante,
se debera hacer un recuento diferencial de glébulos con parametros bien defini-
dos de neutréfilos, linfocitos, monocitos y plaquetas.

Potencia (UFCyviabilidad)

El control de actividad para determinar el potencial de crecimiento y la viabilidad
de las células progenitoras en una unidad se debe realizar después del procesa-
miento, pero antes de la criopreservacién, ademas de haberlo hecho sobre una
muestra descongelada antes de la entrega de la unidad de trasplante. Dado que
el proceso de criopreservacion y la descongelacién causan inevitablemente una
cierta pérdida de viabilidad de las células, los exdmenes de potencia deben rea-
lizarse tanto post-procesamiento — antes de la criopreservacion — como después
de la descongelacion.

Laviabilidad y la potencia se pueden evaluar midiendo las células cp34* viables en
launidad, usando citometria de flujo y mediante un una prueba de unidad forma-
dora de colonia (UFC) para enumerar el crecimiento de las células progenitoras
clonogénicas y su diferenciacién en medios de flujo semi sélidos. Los estudios
han demostrado que la viabilidad o potencia de las células después de la descon-
gelacion es un indicador mds exacto de cdémo una unidad de sangre de cordén
se comportara después del trasplante que la viabilidad de la célula post-procesa-
mientoy los resultados de potencia.

Uso clinico de la sangre de cordon

Entrega para su inscripcion

Las unidades de sangre de cordén se preparan para su inscripciéon después de
una detallada revisidn de sus caracteristicas, incluyendo la seleccién de la madre
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donantey la evaluacion médica especifica del bebé y la madre donantes, asi como
las pruebas paraasegurarque el producto cumple con los requisitos. Tales pruebas
deben incluir como minimo la siguiente informacién: género y raza del donante
infantil, TCN, tipificacién HLA, las pruebas efectuadas en la madre y en la unidad
de sangre de corddn, la fecha de recoleccién, el método de procesamiento, el in-
ventario de la muestray el tipo de bolsas utilizadas para la criopreservacién de la
unidad. El formulario CB21 de la WMDA?® para
las unidades de sangre de cordén muestra
un resumen de estos requirimientos. Es res-
ponsabilidad del banco de sangre de cordén
asegurar que la informacién proporcionada
al centro de trasplante es correctay completa.

La informacién de una unidad de sangre de
cordén umbilical (USCU) recogida en el for-
mulario CB217® puede ser solicitada por el TC.
Si esta USCU fue producida en un periodo en
que el BSCU ya estaba acreditado (p. ej. por

Ejemplo de documentacidn de un lote de USCU. NetCord-FACT) esta informacién debe estar
Cortesi del BSCU Sanquin, Holanda.

disponible o al menos podra ser proporcio-

nada después de la solicitud formal. Si se trata
de una USCU producida antes de la acreditacién del BSCU o incluso antes de la
publicaciéon de las Normas Internacionales, las llamadas ‘USCU abuelas’, el BSCU
debe indicar si es posible la obtencidn de esta informacién. Puede ser que los
resultados de las pruebas solo puedan proporcionarse durante la entrega de la
unidad para su inscripcién, debido a la falta de muestras (plasma / suero) de la
donante materna o la falta de muestras de referencia de la sangre de cordén.

La inscripcién de la USCU puede ser hecha por el BSCU mismo o el BSCU puede
tener una relacién establecida con un registro.

Entrega para su gestion

Solicitud de entrega

Antes de iniciar proceso de preparacion, el banco de sangre de cordén debe reci-
bir una solicitud formal. Esta puede llegar directamente del centro de trasplante,
pero también del registro o banco de sangre de cordén umbilical. Por lo general
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las normas internacionales no permiten la devolucién de una unidad de sangre
de corddn. Los centros de trasplante deben tener la seguridad de que estan prepa-
rados para hacerse responsables de la unidad después que ésta salga del inventa-
rio del banco de sangre de cordén umbilical.

La preparacién concluye con la entrega de la USCU para que sea gestionada. Los
requisitos minimos para que una unidad sea entregada estdn en el formulario
CB21 de la WMDA.?® El banco de sangre de cordén o el registro pueden tener su
propio tipo de informe, pero éste debe contener la misma informaciény criterios
del formulario CB21.

La revision se refiere al procedimiento seguido por el banco de sangre de cordén
para asegurar que se han evaluado todos los elementos de la recoleccion, proce-
samiento y almacenamiento, que estos cumplen con los criterios de seguridad,
potencia y calidad, y que la unidad de sangre de cordén umbilical es iddnea para
su distribucion.

Pruebas de liberacion del producto
Ademas de examinar las caracteristicas de la unidad de sangre

salga de sus instalaciones.

La identidad de la unidad de sangre de cordén puede ser verifi-

cada mediante su tipificacién HLA, usando un segmento conti-

guo que todavia esté conectado a la bolsa que contiene la sangre criopreservada
de cordon. El banco debe establecer un procedimiento para los casos en que no
haya segmentos adecuados y disponibles para pruebas.

Siantes de lainscripcién de la unidad no se ha hecho una tipificacién DRB1 de un
minimo de cuatro digitos, la prueba para verificar laidentidad de la unidad se pue-
de combinar con una tipificacién DRB1 extendida. Para confirmar la identidad de
lasunidades de sangre de cordén algunos bancos utilizan otros marcadores gené-
ticos, p. ej. secuencias cortas repetidas en tdndem (STR). Antes de que la unidad
sea entregada para el trasplante, se deben hacer las pruebas de STR por segunda
vez y comparar los resultados con los de las primeras. La WMDA ha aceptado la
siguiente definicién de la tipificaciéon de verificacién (confirmacién): ‘tipifica-
cion hecha usando material de un segmento unido, utilizando la metodologia

6 - BANCOS DE SANGRE DE CORDON UMBILICAL

La sangre
de cordén, el BSCU debe someterlaa ciertas pruebasantes que  [119{e g refleja el

status infeccioso
Verificacién de la identidad de la UCSU mediante su tipificacién HLA de la USCU

NSO M0

(Unl I (V)

~] N

()

171



L= W ND

U

od N @)

172

de ADN’.>4 Los loci de HLA-A,-By -DRB1 deben ser determinados usando métodos
basados en el ADN, en conformidad con las normas de NetCord-FACT.

Viabilidad o potencia celular, medidas por células viables cp34* 0 UFC

Las normas internacionales generalmente exigen que se examine la viabilidad
de las células cp34* o las unidades formadoras de colonias (UFC) después de su
procesamiento, pero antes de la criopreservacion. La evaluacién de la viabilidad
se basa en membranas celulares intactas y el metabolismo celular activo, con
exclusion de colorantes. Antes de su entrega al centro de trasplante es necesario
evaluar la capacidad funcional de la unidad de sangre de cordén. Las UFC son cul-
tivadas a partir de células funcionalmente viables y aumentan la confianza en la
calidad de la unidad de sangre y su capacidad para injertarse. Por lo tanto, se reco-
mienda que las UFC sean hechas a partir de un segmento congelado de la unidad,
o una muestra tomada de acuerdo con la politica alternativa del banco de sangre
de cordon. Esto debe hacerse antes de la entrega de la unidad para el trasplante.

Pruebas adicionales de MEI

Las pruebas de marcadores de enfermedades infecciosas (MEI) en muestras ma-
ternas se conoce como ‘prueba sustituta’ y sus resultados reflejan claramente el
estado infeccioso de la unidad de sangre de cordén, dado que la circulacién san-
guinea ha sido compartida por madre e hijo durante la gestacién. Los resultados
delas pruebas (VIH 1/2, VHB, VHC, HTLV 1 / Il y Treponema pallidum (sifilis)) deben es-
tar disponibles antes de la entrega de la unidad para el trasplante. Dependiendo
de los reglamentos nacionales, algunos centros de trasplante pueden exigir ana-
lisis de MEI adicionales a los recién mencionados.

Transporte congelado

Crio-transporte

Las unidades de sangre de cordén criospreservadas deben ser transportadas o en-
viadas en un contenedor seco enfriado con nitrégeno liquido, con el fin de man-
tener una temperatura de —150°C o inferior durante al menos 48 horas después de
la hora prevista de llegada a las instalaciones donde serd recibida. Es obligatorio
mediry documentar la temperatura en el contenedor seco durante todo el perio-
do de transporte o envio.
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Los bancos de sangre de cordédn deben organizar
también el retorno a sus instalaciones de los con-
tenedores utilizados en el transporte.

Mensajero y documentos que acompafian el
envio

El banco de sangre de corddn debe instruir al men-
sajero sobre el manejo del contenedor secoyy el cui-
dadodelaunidad desangre de cordén. Es necesario
un plan alternativo de transporte o envio, en caso

de emergencia. La identidad del mensajero debe Ejemplo de contenedor para el transporte mundial de
USCU. Cortesia del BSCU Sanquin, Holanda

estar documentada. El seguimiento y rastreo del
transporte de la unidad, desde el banco de sangre
de corddn hasta su destino final, debe ser igualmente documentado. También se
debe documentar la fechay hora de envasado y salida de la unidad desde el banco.

La fechay hora de recepcién del contenedor seco y la unidad de sangre de cordén
deben estar documentadas para rastrear su transporte. Para documentar esta
informacidn es preferible el uso de un formulario especifico, que debe incluir
preguntas sobre la integridad y la temperatura interna del contenedor seco y la
integridad de la unidad de sangre de cordén a su llegada al destino final.

La pdgina web de la WMDA enumera los informes S(P)EAR mds frecuentes relacio-
nadas con la sangre de cordén umbilical. Normalmente mencionan problemas
como la temperatura del crio-contenedor durante el transporte, las condiciones
de la crio-bolsa cuando la unidad es recibida en el centro de trasplante y proble-
mas de viabilidad post-descongelacidn. Estas cuestiones ponen de manifiesto el
nivel de atencién que los bancos de sangre de cordén deben dar a la vigilancia del
transporte, la revision de la bolsa de sangre de cordén umbilical al momento del
envase y su chequeo cuando llega a destino, dado que cualquier problema puede
generar retrasos en el trasplante. Es importante tener en cuenta que las unidades
de sangre de cordon se deben recibir en el centro de trasplante antes de que el
paciente inicie su acondicionamiento.
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durante todo

Descongelacion e inyeccion

Lavado, disolucién e inyeccion directa

Es importante asegurarse de que el centro de trasplante reciba informacién sobre
cé6mo manejar y utilizar la unidad de sangre de cordén umbilical, incluyendo su
descongelacién y lavado. El BSCU es responsable de la entrega de informacion
sobre las indicaciones, contraindicaciones y precauciones del caso.

La Sociedad Internacional de Terapia Celular y la Fundacién

Medir % para la Acreditacién de Terapia Celular han creado un docu-
documentar la mento titulado ‘.Circular c}e inf'orr.naciéfl sobre el uso de pro-
ductos de terapia celular’. Estd disponible en www.ISCT.org
tem pe ratura y www.factwebsite.org.55 Segtin esta circular, los bancos de
sangre de corddn debe ser capaces de proporcionar instruc-
ciones para un proceso de descongelacion validado de sus
e[ 1rans po rte unidades de sangre de cordén. En general hay tres maneras

de aplicar el producto de sangre de cordén al receptor del

trasplante. Estos son: inyeccién directa; disolucion 1:1 del
volumen con un tampén hiperosmolar (generalmente una mezcla de dextrano y
albiimina), o el uso de un lavado adicional después de la disolucién, en los casos
en que el volumen de inyeccion sea demasiado alto o el producto contenga un
exceso de glébulos rojos.

Seguimiento clinico

Para evaluar la calidad, seguridad y eficacia de su proceso de produccién, un BSCU
necesita obtener datos de sus resultados clinicos. Estos datos también mostraran
la seguridad, pureza y potencia de la unidad de sangre de cordén involucrada.
Los bancos de sangre de cordén deben tener una politica o procedimiento para
obtener la siguiente informacién sobre cada unidad que entregan: viabilidad y
recuperacién de diferentes poblaciones de células después de la descongelacion
e informacion sobre eventos adversos asociados a su administracion. Esta infor-
macion debe ser recibida tan pronto como sea posible, nunca después de seis se-
manas de la entrega de la unidad. Dentro de seis meses se debe obtener informa-
cion sobre el tiempo que tomd el injerto de neutréfilos y plaquetas después del
trasplante. Cada afio se debe solicitar informacién sobre la tasa de supervivencia,
quimerismoy EICH.
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Administracion y evaluacion del banco de
sangre de cordon

Inscripcion y busqueda (registro): formularios, comunicacidn

Los BSCU pueden inscribir sus unidades directamente en una base de datos inter-
nacional o tener una relacion establecida con un registro de su pafs. La mayoria de
los bancos de sangre de cordén operan en estrecha relacién con su registro nacio-
nal. En estos casos, todos los procesos relacionados con la inscripcidn y la busque-
da de unidades de sangre de cordon deben realizarse de acuerdo con el registro.

El banco de sangre de cordén debe contar con politicas y procedimientos opera-
tivos estdndar para evaluar los datos de la unidad de sangre de cordén antes de
su inscripcién en el registro. Después de su tipificacién HLA y ser aprobadas por
los médicos, las unidades son inscritas en el registro. A solicitud de un centro de
trasplante o el registro de un paciente, el registro del BSCU entrega un informe de
busqueda preliminar sobre las unidades que tienen el mayor grado de compati-
bilidad HLA con el paciente. El registro también inscribe las unidades de sangre
de corddn en la base de datos central, Bone Marrow Donors Worldwide, www.
bmdw.org.

En un documento de la WMDA?#’ se puede encontrar un diagrama con los pasos
de una busqueda, incluida la interfaz entre el centro de trasplante, el registroy el
banco de sangre de cordén.

Formularios

Después de revisar el informe de busqueda, el centro de trasplante puede recabar
informacién detallada solicitando un ‘Informe de unidad de sangre de cordén’.
Este informe debe incluir, como minimo, los siguientes datos: género y raza del
donante infantil, TCN, tipificacion HLA, pruebas realizadas en la madrey en la uni-
dad de sangre de corddn, fecha de recolecciéon de la unidad, método de procesa-
miento, inventario de muestras y tipo de bolsa utilizado para la criopreservacién.

Si se hacen pruebas adicionales en la unidad, esto debe ser incluido en el informe

o documentado en un formulario complementario. El banco de sangre de cordén
debe tener formularios adecuados para garantizar que todas las preguntas de
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En el sitio web

una plantilla

seleccion estdn documentadas, junto con los resultados de todas las pruebas de
que se han llevado a cabo. La WMDA proporciona una plantilla de informe de la
unidad de sangre de corddn, que puede ser utilizada por cualquier banco de sangre
de cordén en el mundo. La plantilla, asi como la plantilla de informe complemen-
tario, se pueden encontrar en la seccion formularios del sitio web de la WMDA.

Comunicacion

El banco de sangre de corddn debe utilizar un sistema de registro electrénico va-
lidado para subir informacién de la unidad al registro. El banco debe actualizar
permanentemente los datos de las unidades de sangre de cordén inscritas en el
registro. La retirada de una unidad del inventario del banco debe ser inmediata-
mente comunicada al registro. El banco de sangre de cordon debe contar con apo-
yo informadtico adecuado para garantizar el buen funcionamiento del sistema.

Los bancos de sangre de cordon deben responder a las peti-

ciones de informacién sobre unidades de sangre de cordén, y
de la WMDA ha \ alassolicitudes de informaciénadicional, dentro de un plazo

acorde con las recomendaciones de la WMDA.5°
estandar de El acceso a la informacién del bebe o la madre por emplea-

dos del banco de cordén o el registro debe ser restringida.

informe de USCU El acceso y la transmisién de datos se deben organizar de

manera que se impida el acceso accidental o no autorizado,

la destruccién o modificacion de los datos, y se garantice la
confidencialidad. Las solicitudes de busqueda que figuren en un registro nacional
solo seran aceptadas y procesadas por el registro responsable.

Principios de seleccion

La seleccién de las unidades de sangre de corddn umbilical la realizan médicos
especialistas en trasplantes, por lo general con la ayuda de los coordinadores del
trasplante y el consejo de expertos en HLA. Estos entregaran informacién com-
pleta sobre el paciente, incluyendo:

- Edad, sexoy peso.

- Diagnéstico, estadio de la enfermedad y urgencia del trasplante.

+ ABOYy grupo Rh.

- Resultados de las pruebas de MEI.

- Tipificaciéon HLA en alta resolucién de los loci -A,-B,-Cy -DRB1.
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Los centros de trasplante pueden enviar su solicitud de busqueda a diferentes orga-
nizaciones, de acuerdo con las regulaciones nacionalesy las politicas del registro.

Los criterios de seleccion pueden variar entre los centros de trasplante, pero
hay un consenso entre las diferentes organizaciones. Por ejemplo, en Europa el
grupo Eurocord ha creado una recomendacién sobre cémo debe de ser evaluada
una unidad de sangre de cordén umbilical para beneficiar a diferentes tipos de
pacientes.>°

El Registro de EE.UU., el Programa Nacional de Donantes de Médula Osea (NMDP)
y el Centro Internacional para la Investigacion de Trasplante de Médula Osea
(CIBMTR) publicaron recientemente otra recomendacién.’

Se recomienda mantener las muestras maternas con el fin de facilitar la tipifi-
caciéon HLA de la madre, con el fin de determinar, si es necesario, los antigenos
maternos no heredados (NIMA) o los antigenos paternos heredados (IPA).5*53

Resultados del trasplante

Para cumplir con los requisitos de acreditacién relacionados con el control de ca-
lidad de las unidades de sangre de cordén, los bancos de sangre de cordén deben
obtener informacion sobre los resultados del trasplante. Esta informacién puede
ser proporcionada por los centros de trasplante. También aparece en los resulta-
dos de monitoreo de registros como Eurocord o NMDP-CIBMTR.

La WMDA recolecta también informacién sobre reacciones y eventos adversos
graves, en los informes SPEARS y SEARS. En el capitulo 5 hay informacién sobre
como informar un evento adverso grave.

Los bancos de sangre de cordén umbilical deben proporcionar informacién so-
bre las caracteristicas de la unidad de sangre de corddn al registro que representa
al centro de trasplante. Las caracteristicas deben incluir: identidad de la sangre de
cordén, TCN y recuento de células cp34*, tipificaciéon HLA, ABO, marcadores de
enfermedades infecciosas, fecha de recoleccion y detalles sobre el procesamiento
de las células, criopreservacién y envio.

Después de la administracion de la sangre de cordén umbilical a un receptor, el
registro se comunicara con el centro de trasplante y recogera informacién sobre
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las caracteristicas del trasplante y sus resultados. Cada vez que entregue una uni-
dad de sangre de cordon, el BSCU enviara un formulario especifico al centro de
trasplante. Usualmente el centro de trasplante recoge datos a los tres, seis y doce
meses después del trasplante, seguido de una recopilacién anual y continua de
datos.

La informacion requerida puede incluir:
- Caracteristicas del paciente y de la enfermedad.
- Régimen de acondicionamiento y prevencién de EICH.
+ El ndmero de células inyectadas.
- Eventos adversos tempranos.
- Fechadel injerto de neutréfilos y de plaquetas, y quimerismo.
+ EICH aguday crénica.
- Complicaciones infecciosas y toxicidad.
+ Recaida.
- Mortalidad relacionada con el trasplante a los tres, seis, doce meses y luego
anualmente.
+ Supervivencia global y supervivencia libre de enfermedad.

Los datos de resultados se pueden enviar a los bancos de cordén por encar-

go. Los resultados generales son publicados anualmente

_ por Eurocord-EBMT, NMDP-CIBMTR, la WMDA y otras
Eurocord-EBMT,

organizaciones.
NMDP-CIBMTR,
13 WMDA y otras La recoleccion de datos de los resultados ayuda a la formula-

cion de importantes directrices en la seleccién de donantes,
Orgaﬂ 1ZaCloNnes indicaciones, el papel del HLA, factores de prondstico y la
comparacion con otras fuentes de células madre.

publican

anualmente Redes internacionales

Sus resu ﬁadOS La Fundacién Internacional NetCord es una asociacion sin
generaleS fines de lucro de bancos de sangre de cordén umbilical,

cuyos miembros constituyen la mayor fuente de injertos de
sangre de corddn de alta calidad para pacientes que necesitan
un trasplante de células madre hematopoyéticas. Los pasos iniciales para crear
NetCord fueron dados en 1995 y la creacién formal de la organizacién data de
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1998. En el afio 2000, la Fundacién Internacional NetCord fue estableciday cons-
tituida en Holanda.

Las misiones de la Fundacién Internacional NetCord son:*7
Promover la maxima calidad de los productos de sangre de cordén mediante
normasy acreditaciéon mundiales.

Equilibrar la oferta y la demanda globales de sangre de cordén
umbilical.

Fomentary facilitar los trasplantes de sangre de cordén mediante
la promocioén de la investigacién clinica y de laboratorio y entre-
gando educacién profesional y ptblica.

NSO M0

La Fundacién Internacional NetCord sostiene los siguientes
valores:®7
+ Una donacién de sangre de cordén umbilical es un regalo de

salud y bienestar a un paciente gravemente enfermo. Los donantes deben ser
tenidos en gran estimay la donacién serd manejada con gran respeto.
La sangre de cordén umbilical es un componente clave en el futuro de la terapia
de células madre hematopoyéticas y la medicina regenerativa. Su potencial se
hard realidad a través de la investigacién bdsica y clinica y una mayor conciencia
publicay profesional sobre su valor terapéutico.
La sangre de corddn tiene su més alto valor social cuando es donada para su uso
alogénico a un banco acreditado y es plenamente accesible a todos los pacientes
potenciales.
Para que las terapias de sangre de corddn alcancen su maximo potencial, los
bancos de sangre de cordén deben mantener altos estdndares que aseguren pro-
ductos de calidad, y el proceso de seleccién y adquisicion de células madre debe
ser preciso, eficiente y econémicamente sostenible.

I (V)

NetCord patrocina las normas y la acreditaciéon de los bancos de sangre de cordén
umbilical. También promueve estudios e investigaciones sobre los métodos de
recoleccion de sangre de corddn, la caracterizacién y preservacion de células, la
expansion exvivo de la placentay la sangre de cordén y la mejora de la calidad de los
componentes sanguineos para la terapia celular clinica.

~] N

Para garantizar una calidad alta y uniforme en todas las unidades de su inventario,
en 1999 NetCord comenzd a colaborar con la Fundacién para la Acreditacion de la
Terapia Celular (FACT).
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En el 2000 se publicaron conjuntamente las primeras
FOUNDATION ‘ i i - —
C FOUNDATIONrortie  ‘Normas internacionales NetCord-FACT para la recolec

CELLULARTHERAPY  ¢ion, procesamiento, pruebas, banca, seleccién y entrega

de sangre de cordén’.44 Nuevas ediciones de las normas se
publican aproximadamente cada tres afios y contienen informacién sobre los tl-
timos avancesy las necesidades de un banco de sangre de cordén de alta calidad.

En un esfuerzo por poner las unidades de alta calidad a disposicidn de la comuni-
dad de trasplantes, NetCord ha desarrollado recursos de tecnologia informética
para permitir que los centros de trasplante tengan una visién en linea, rapida y
fiable, de las unidades almacenadas en los bancos miembros de NetCord. Esta
Oficina Virtual fue creada en 2001y estd siendo transformada para convertirla en
una plataforma compatible con el sistema EMDIScord. La transicién estd prevista
para2014.

Con el fin de cumplir sus objetivos, Net-Cord ha desarrollado firmes relaciones

con importantes organizaciones de la industria. Algunos ejemplos de coopera-

cién son:
Reciprocidad con el Programa Nacional de Donantes de Médula Osea (NMDP) en
Estados Unidos. El acuerdo cubre las busquedas realizadas a través de la Oficina
Virtual Net-Cord y comprende el inventario de los bancos afiliados al NMDP, asi
como las busquedas realizadas a través del NMDP, incluyen el inventario Net-Cord.
Participacién activa de funcionarios de Net-Cord en el trabajo de la WMDA.

- Larecopilacién y andlisis de datos de los resultados clinicos y de tratamiento se

coordinan con EUROCORD y el ‘Centro Internacional para la Investigacion de
Trasplante de Médula Osea’ (CIBMTR).

Contribucién con la pdgina web educativa Eurocord-ED (www.biostor.eu/
eurocordedu) y la documentacién, colaboracion en las actividades educativas de
laWMDAYy participacién en teleconferencias y sesiones de capacitacién de FACT.

WMDA

En colaboracién con otros grupos de trabajo de la Asociaciéon Mundial del
Donante de Médula Osea, el Grupo de Trabajo Cord Blood (CBWG) recopilay com-
parte informacidn sobre las actividades y los requisitos de los bancos de sangre
de cordén y los registros. También promueve buenas practicas para apoyar el
intercambio internacional seguro y eficaz de las unidades de sangre de cordén
umbilical no emparentadas.
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Los temas pueden incluir la captacién de donantes maternas y las pruebas, re-
coleccién, procesamiento, andlisis, seleccién, entrega y envio de unidades de
sangre de cordén. La WMDA mantiene un set actualizado de directrices y docu-
mentos relevantes para los bancos de sangre de cordén. Estdn disponibles en
www.wmda.info.

Parte de los deberes de la WMDA es mantener una visién de conjunto de los tras-
plantes de sangre de cordén y monitorear sus eventos adversos. Estos temas son
también objeto de debate y recomendaciones en sus reuniones ordinarias. En las
sesiones educativas de la WMDA se tocan igualmente otros temas relacionados
con la sangre de cordén umbilical.

Eurocord
Eurocord fue creado en 1995 por el Profesor E. Gluckman y actualmente cuenta
con dos ramas distintas.

La Asociacion Eurocord, cuyo objetivo es promover la investigacion cientifica
(académica e industrial) y el desarrollo de aplicaciones terapéuticas y de inter-
cambio de conocimientos relacionados con el cordén umbilical, la placenta,
los anexos y, en general, cualquier tema en el campo feto-materno. El grupo ha
dirigido numerosos estudios clinicos retrospectivos en el campo del trasplante
de sangre de cordon.

El registro Eurocord se convirti6 en parte de la Agencia Francesa de Biomedicina
en julio de 2010. Creado por el profesor E. Gluckman, el registro recoge, valida y
analiza datos de los resultados clinicos de pacientes trasplantados con unidades
de sangre de cordon umbilical en Europa y centros de trasplante de todo el mun-
do. La cooperacién activa con CIBMTR permite que ambos grupos intercambien
datos de los resultados.

EUROCORD-ED

EUROCORD-ED es el portal europeo educativo en linea para uso de médicos, la-
boratorios, enfermeras, matronas, cirujanos, laboratorios de procesamiento y
pruebas de sangre de cordén, cientificos y grupos de estudio.

Financiado con una subvencién de la Unién Europea, el

proyecto EUROCORD-ED tiene como objetivo informar
y educar a todos los profesionales que intervienen en el
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campo: cientificos de laboratorio, técnicos, médicos, médicos especialistas en
trasplantes, obstetras, matronas y empresas de biotecnologia que participan
en la investigacién y los andlisis clinicos de la sangre de cordén. EUROCORD-ED
ofrece también informacién a los padres potencialmente donantes de sangre de
cordén umbilical. Por otra parte se esfuerza en apoyar a quienes toman decisio-
nes relacionadas con las politicas sanitarias.

Sostenibilidad del banco de sangre de cordon

Los bancos de sangre de cordén umbilical son una actividad costosa. Se estima
que recolectar y procesar cada unidad de sangre de corddn inscrita en un regis-
tro cuesta mas de 1.000 USD. Sin embargo, la posibilidad de que una unidad
sea utilizada es quizds menos del 1% al afio. Ademas, la eficacia de la unidad, en
términos de ser una coincidencia probable para un paciente, es mayor en los
primeros miles de unidades de sangre de cordén almacenados, pero luego dis-
minuye progresivamente.>® Esto significa que una vez que el inventario llega a un
tamafio critico, cada nueva unidad almacenada tiene menos probabilidad de ser
trasplantada que las almacenados anteriormente. Si la economia del banco de
sangre de cordén se basa en el retorno de los costos por unidad de trasplante, este
problema hace que el crecimiento continuo del inventario sea imposible. Pero, el
hecho de que las unidades de sangre de cordén se pueden mantener indefinida-
mente almacenadas les da una ventaja sobre los inventarios de donantes adultos
no emparentados, que requieren de una renovacion continua de los donantes.
Teniendo esto en cuenta, un BSCU debe limitar el tamafio de su inventario para
que sea suficientemente activo, pero sostenible. Con el fin de favorecer el uso
de sus unidades, un banco de sangre de cordén debe centrarse en el almacena-
miento de unidades de alta calidad, es decir las que cumplen con los requisitos
normativos mas altos y contienen el mayor nimero de células. A continuaciéon se
exponen con mds detalles tres temas que deben ser atendidos.

Umbral celular

Unarecoleccién habitual de sangre de cordén contiene 8ox107 de células nuclea-
das (TCN). Sin embargo, el nimero medio de células utilizadas para el trasplante
ennifiosyadultosesde 130x107y180x107, respectivamente. Es decir que para ase-
gurar la potencia de injerto de la unidad es necesario seleccionar, antes del proce-
samiento, unidades con alto TCN. Se ha sugerido que para mantener un nivel de
calidad competitivo el umbral minimo aceptable debe ser un TCN de 9ox107. El
incremento de TCN, si es posible, dara mejores resultados de trasplante. En este
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sentido, el uso de células cp34* es un criterio de aceptabilidad que vale la pena
considerar. En conjunto, estas consideraciones definiran el inventario operativo,
que es el indicador mas importante de las probabilidades de éxito de un banco de
sangre de cordon.

Con el fin de garantizar la calidad del inventario, es necesario El ndmero

identificar las unidades que estdn por debajo del recuento mi- medio de células

nimo de células o no cumplen las actuales normas. Esto incluye

unidades que no han pasado por pruebas de viabilidad, sin seg- utilizadas pard
el trasplante en

su seguridad e identidad. Excluir estas unidades de baja calidad 11105 V adultos
permite al banco de sangre de cordén evaluar el inventario ope- es de 120 x 107

mentos agregados, sin enumeracion celular cp34”, con discre-
pancias de conteo o sin muestras de referencia para comprobar

rativo realmente disponible para el trasplante. Por todas estas

razones es recomendable invertir en inventarios nacionales de V 180 x 1077

respectivamente @

sangre de corddn de tamafio y diversidad adecuados, aplicando
procedimientos y controles de alta calidad.

Tamano

A pesar de que la distribucion de la diversidad de HLA difiere entre los principales
grupos étnicos, en un estudio realizado en EE.UU. 10.000 donantes aportaron
cuatro de seis coincidencias de HLA con pacientes de cada grupo, utilizando los
criterios convencionales de coincidencia de sangre de cordén (baja resolucién
para HLA-A,-B y alta resolucién para HLA-DRB1).5 Este resultado aparece tam-
bién en un estudio en Reino Unido, donde se encontré una coincidencia para
casi todos los pacientes, utilizando un grupo de 10.000 donantes seleccionados
al azar.°° Para conseguir un mejor nivel de coincidencia, p. ej. cinco de seis, se
requeria de un inventario mds grande, pero el aumento de su tamafio causé una
progresiva disminucién de la eficiencia. Solo se necesitaban 5.000 unidades para
encontrar un donante para el 50% de los pacientes, pero para satisfacer al 65%
el tamaiio del inventario debia triplicarse y llegar a 15.000. Para asegurar una
coincidencia para el 80% de los pacientes se requerian 50.000 donantes. Esto
demuestra que el aumento de tamafio del inventario no equivale a un aumento
similar de sus beneficios.

Bancos de sangre de corddn a escala mundial

A pesar del problema de la sostenibilidad, una red internacional de pequefios
pero altamente cualificados bancos recolectores de unidades con alta diversidad
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de fenotipo puede lograr el objetivo de encontrar un donante para todo aquel
que lo necesite. Quizas se podria alcanzar el tamafio 6ptimo de un inventario
mundial mediante la adicién de 5-15.000 donantes por cada grupo étnico impor-
tante, dependiendo de la diversidad del grupo. Esto podria al menos dar la opcién
de encontrar un donante de cinco de seis coincidencias para mas de la mitad de
los pacientes, pero también podria garantizar un donante de cuatro de seis coin-
cidencias para casi todos los pacientes.

Ademas, las coincidencias cruzadas entre grupos étnicos y otras interacciones
favorables de HLA, tales como el uso de dos haplotipos idénticos (HLA homo-
cigotico) para etnias mixtas y la consideracion de los efectos de la coincidencia
de los antigenos maternos no heredados (NIMA),>*53 aumentarian atin mas la
disponibilidad de donantes. Por ejemplo, si tal como propone la base de datos
de red de frecuencia de los alelos, consideramos 23 grandes grupos étnicos,’' el
inventario de unidades de sangre de cordén umbilical en todo el mundo seria de
alrededor de 300.000 unidades.

Esto seria suficiente para proporcionar una unidad de sangre de cordén compati-
ble a cualquier paciente que la necesitara. Para ser eficaces, todas las unidades del
inventario deberian tener mas de 1,5x109 de células nucleadas (TCN). Asi se podria
atender a pacientes con un peso de hasta 100 kg utilizando dos cordones de san-
gre en el trasplante. El umbral aceptable seria 1,5x107 TCN por kilo de peso del
destinatario. Con un presupuesto de 300 millones de délares, un banco mundial
de sangre de corddn podria lograr este objetivo. Serian necesarios ademads una
red de distribucién mundial y una cantidad adecuada de laboratorios de proce-
samiento y programas regionales de recoleccién. Segun Gonzalez-Galarza etal.,”"
una vez alcanzado su tamaiio 6ptimo, el costo de mantenimiento del inventario
mundial serd minimo, considerando un rapido retorno de la inversién acorde
con la futura actividad de trasplantes de sangre de cordén umbilical.
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Resumen

Este capitulo pretende explicar como se puede utilizar la Tecnologia de la
Informacién para administrar la informacién contenida en un registro o ban-
co de sangre de cordén umbilical. El capitulo da consejos sobre qué sistemas,
software y métodos de comunicacion electrénica se pueden utilizar.

Introduccion

Este capitulo cubre todos los aspectos de la Tecnologia de la Informacién (TI) y la
administracion de datos en un registro o banco de sangre de cordén. La primera
seccion describe como un registro desarrolla un nuevo sistema de software; caso
de negocios, plan de proyectos, especificaciones, desarrollo, calidad, seguridad
y validacién. La segunda seccion se enfoca en los EMDIS; red de comunicacién
electrénica de registros de donantes de células madre. La tercera seccién descri-
be el disefio del algoritmo de busqueda de donantes, componente esencial en el
sistema de Tl de registros. La cuarta seccién abarca la infraestructura del hardware
del registro. Finalmente, la tltima seccién cubre el mantenimiento de rutina y
la recuperacién ante desastres. El capitulo 5 del documento de estandares de la
WMDA,3 el Libro Blanco del Grupo de Trabajo de Tl de laWMDA,®? las guias®3 y otras
publicaciones de la WMDA®495.% son las principales referencias para este capitulo.

Sistema de Informacion

Esta seccion hace un resumen de las caracteristicas principales a considerar en un
sistema de TI, ya sea para un nuevo registro o para el reemplazo o desarrollo de
un sistema de Tl existente. Su objetivo es cubrir tanto los sistemas informaticos
simples como los mas complejos.

El registro puede ser parte de una gran organizacién, con un sistema de gestion de
calidad bien desarrolladoy estrategias de desarrollo de T, o puede ir desarrollando
un sistema totalmente nuevo. En este capitulo hemos tratado de prever algunos
de los problemas con los que se puede enfrentar mds adelante y entregar algunos
consejos Utiles. Ya sea que el software es un paquete complementario de Tl o un
sistema completamente nuevo, es esencial destinar una cantidad considerable de
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tiempo y recursos a su implementacién. Incluso el desarrollo de un sistema re-
lativamente pequefio tomara un cantidad importante de tiempo; la experiencia
nos indica que debemos tomar al menos dos afios como punto de referencia. Es
un error el no asignar suficiente tiempo y recursos para tal proyecto. Los requeri-
mientos para un sistema de Tl pueden dividirse en las siguientes categorias: nego-
cios, arquitectura, datos, funcionalidad, utilidad, calidad y seguridad.

Preparacion del caso de negocios

Hay muchas dreas involucradas a la hora de crear un nuevo sistemay en si mismas
pueden tomar tanto tiempo como el desarrollo de la Tl. La primera es la prepara-
cion del caso de negocios. Este puede ser un documento informal o formal, pero
es el punto de partida para introducir un nuevo sistema de Tl en un registro.

El caso de negocios puede ser un documento clave que necesi-

LaTles te aprobacion antes de comenzar el trabajo del proyecto de la

, TI. Comenzara por identificar las etapas clave en la introduc-
crucial en las cién de un nuevo sistema, y también serd una herramienta
operac iones util para justificar el financiamiento. Incluso ante la ausencia

de cualquier proceso formal, vale la pena considerar estos

de un regi Stro aspectos antes de comenzar cualquier proyecto nuevo de TI.

Una ventaja significativa es que los recursos adicionales, re-

queridos por otros colegas o expertos, se pueden identificar
al principio del proyecto. Por ejemplo, se puede necesitar participacién desde
finanzas, compras, calidad, usuarios expertos y profesionales de Tl, dependiendo
del tamafio del proyecto y de los estdndares y complejidad de su organizacion.

El plan de negocio debe ser un resumen general del proyecto y es Gtil incluir en él:
- Ambito del sistema de Tl nuevo o actualizado.
Evaluacién de opciones.
- Contratacién de proveedores.
+ Aspectos financieros.
Recursos fundamentales.
Exigencias de calidad.
- Gestién de incidentes.
+ Continuidad comercial.
Evaluacién periddica.
Planificacién de la realizacion de beneficios.
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Campo de acciéon

Como parte del proceso de planificacidn, el registro debe decidir si se requiere
una funcionalidad basica o una entrega de la funcionalidad completa del regis-
tro. En su forma mas simple, de acuerdo al estandar 5.0 de la WMDA,3 el sistema
de Tl debe ser capaz de registrar a donantes y pacientes, buscar en una base de
datos de HLA de adultos donantes o de sangre de corddn y proveer informes de
busqueda para centros de trasplante. Puede que se requiera un sistema de ges-
tion integral, el cual administre todas las funciones del registro con un soporte de
flujo de trabajo, médulos para comunicacién en linea y finanzas, interfaces para
establecer conexion con otros sistemas, un sistema de gestiéon de documentos,
una funcién de gestion de relaciones con los clientes (CRM), produccidn auto-
matizada de cartas, informes y documentos y la habilidad para monitorear los
indicadores claves de rendimiento. Estas funciones se analizan con mayor detalle
en una seccion mas adelante.

En ambos casos, la actividad inicial sera la produccidn de especificaciones deta-
lladas de los requerimientos del registro antes de tomar una decisién sobre qué
software debe seleccionarse. Una Especificacion de Requerimientos de Usuario
(URS) debe describir detalladamente las funciones requeridas del sistema com-
putarizado. Esta especificacion debe basarse en el impacto de una evaluacion de
riesgos documentaday en la pauta de Buenos Procesos de Fabricacién (GMP). Los
requerimientos del usuario y todos los documentos deben ser identificables a
través del ciclo de vida del sistemay su desarrollo.

Al escribir una URS concisa para cada drea del sistema, usted asegura que el dm-
bito no se expandira continuamente y no sea objeto de cambios incontrolables.
La falta de enfoque puede ser la principal y mayor causa de retrasos en este tipo
de proyecto.

Evaluacion de Opciones

Un registro podria planificar que todas o algunas de las funciones de la Tl sean
realizadas por, o con ayuda de terceras partes. En estos casos, el registro debe
asegurar que las calificaciones de cualquier asociado y que la calidad del servicio
prestado cumpla con el estandar 5.0 de la WMDA.3

Hay pocos sistemas de Tl disponibles para la gestién de datos disefiados especifi-

camente para las operaciones de un registro o de un banco de sangre de cordén
umbilical (para las opciones véase Tabla 7.1).
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Tabla 7.1 Opciones para que el nuevo sistema de Tl sea considerado por el registro.

Opcion

Ventajas

Desventajas

Ejemplo

Trabajar con un registro
‘asociado’que ya disefid
un sistema Tl.

- Economico.
- Elasociado ya conoce

las posibles dificul-
tades.

- El sistema, operati-

vo en otra entidad,
podria no respaldar
los procedimientos de
su registro.

- El registro asociado

podrfa preferir sus
propios intereses y
solicitudes.

- El respaldo de Tl

podria ser un proble-
ma después que su
sistema ha entrado
en uso.

El Registro de Donantes
de Médula Osea de
Nueva Zelanday el Re-
gistro de Donantes de
Células Madre Tailandés
utilizan el sistema de
software del Registro
de Donantes de Médula
Osea Australiano.

Desarrollar un nuevo
software con el ‘propio’
equipo de Tl.

- Solucion ‘hecha a la

medida’.

- Independencia.

- Costoso y tarda mu-

cho tiempo.

- Se necesita un alto

nivel de experiencia.

- A menudo sobrepasa

el plan de proyecto y
el presupuesto.

ELNMDP, el ZKRD, el
FGM (France de Moelle),
el Registro de Donantes
de Médula Osea Ita-
liano (IBMDR) y otros,
tienen su propio equipo
de T, que desarrolla
sus propias soluciones
de software.

Comprar un sistema
‘comercial’

- Despeja las relaciones

cliente-vendedor (pla-
705, garantias, limites
de presupuesto).

- Experiencia de otros

usuarios del sistema.

- El proveedor garanti-

za laimplementacion
de los cambios en las
fechas establecidas.

- Existe un numero

limitado de vende-
dores.

- Los cobros pueden

sobrepasar el finan-
ciamiento del registro.

Los registros en Bél-
gica, Finlandia, Suecia,
Sudafrica y Reino Unido
(BBMR) usan un siste-
ma comercial.

Contratacién y proveedores
En caso de que la evaluacién de opciones indique que se debe subcontratar la
creacion de un nuevo sistema de TI, se hard un proceso formal de licitacién que
deberd incluir una especificacion detallada para cubrir la funcionalidad y estandar
del sistemay las expectativas del registro. Al final de este proceso, las obligaciones
contractuales deberdn exponer claramente las condiciones para ambas partes.
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Al usar a terceros para proveer, instalar, configurar, integrar, validar, mantener,
modificar o conservar un sistema computarizado o servicio relacionado, o para el
procesamiento de datos, deben existir contratos formales entre el fabricante y las
terceras partes, y estos deberan incluir declaraciones claras sobre las responsabi-
lidades de los terceros.

La Tlincluye una
base de datos
claramente las responsabilidades de ambas organizaciones. En y un sistema
avanzado de
busqueda

Los contratos o acuerdos menos formales requieren de todas ma-
neras de un acuerdo sobre el nivel de servicios, el cual establecera

ambos casos, el registro deberd auditar a la organizacién asociada
como parte de un programa planificado de auditoria de calidad.

La competencia y fiabilidad son factores claves a la hora de

seleccionar un proveedor de TI. La auditoria debera basarse en

evaluaciones de riesgos. La documentacién provista en los productos existentes
en el mercado deberd ser revisada por los usuarios para verificar que se satisfagan
sus requerimientos. Normalmente, a modo de garantia, el proveedor respondera
explicando cémo se proporcionara la funcionalidad requerida. Esto garantiza el
comun entendimiento de lo que el proveedor estd entregando.

Las organizaciones sofisticadas, incluyendo los grandes registros, saben que la
dependencia de proveedores externos puede significarles un riesgo operacio-
nal adicional en el caso de un acontecimiento adverso grave. El registro puede
emplear Escrow (un cédigo fuente del software) y servicios de verificacién para
asegurar la disponibilidad a largo plazo del software, algo esencial para sus nece-
sidades de negocio. El uso de tales métodos protege al mismo tiempo al negocio
que resguarda la propiedad intelectual de los proveedores.

Aspectos Financieros

El registro debe considerar el capital necesario para un nuevo sistema, incluyen-
do el hardware, software y costos extraordinarios, p. ej. nuevos servidores para
albergar el sistema. Ademas, el proyecto quizds necesite identificar los costos de
sistema recurrentes, tales como pago de licencias, costos de mantenimiento y
actualizaciones de software.

Recursos fundamentales

Para informarse sobre los recursos fundamentales requeridos vea la seccién
‘Equipo de proyecto y plan de proyecto’.
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v un sistema

busqueda

Exigencias de calidad
En cuanto a los requerimientos de calidad para los sistemas de Tl, hay una serie
de normas y reglamentos que se deben considerar. Entre ellos esta el volumen
cuatro, edicion de 2011, de Good Manufacturing Practice Medicinal Products for Human
and Veterinary Use. Las partes fundamentales de estas regulaciones de calidad, que
aplican a un sistema computarizado, son: gestién de incidentes, continuidad co-
mercial y actualizacién periddica. Estas definen un sistema computarizado como
‘un conjunto de componentes de software y hardware, que

LaTlincly ve una juntos cumplen ciertas funcionalidades’.

base de datos En todo lo relacionado con los requerimientos de calidad, la
experiencia de un gerente de calidad es invaluable. El sistema
computarizado debe ser validado y la infraestructura de la Tl
avanzado de debe ser calificada basandose en la calidad de implementa-
ciény la calidad operacional. Es fundamental que, cuando un

sistema computarizado reemplace una operacién manual,
no haya una disminucidn en la calidad de los datos, la fun-
cionalidad o en la garantia de calidad del resultado. Es importante que no haya
un incremento en el riesgo general de los procesos del registro. Esto aplica, par-
ticularmente, al area de algoritmos de bsqueda, los cuales deben identificar de
forma precisa y consistente a todos los donantes de HLA compatibles.

Gestion de incidentes

Todos los incidentes, no solo las fallas en el sistema o errores de datos, deben ser
informados y evaluados. La causa principal de un incidente importante debe ser
identificada y ser la base de las acciones correctivas y preventivas. Es util guardar
estos registros para su inspeccion con propdsitos de acreditacién. Una organiza-
cion grande es probable que, para controlar estos aspectos, tenga un sistema de
gestion de calidad preexistente. Para registros mas pequefios serd suficiente con
algunas politicas simples, pero que son requeridas para la acreditacion WMDA,
asi como también por la Unién Europea y regulaciones nacionales.

Continuidad comercial

Se deberan crear sistemas computarizados que soporten los procesos mds criti-
cos, para asegurar la continuidad en caso de un colapso del sistema. El tiempo
requerido para hacer arreglos alternativos deberd basarse en el riesgo y debe ser
apropiado para un sistema en particular y los procesos comerciales que soporte.
Estos arreglos deberdn estar documentados y probados adecuadamente. Esta es
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un drea que formard parte del ejercicio de validacién, el cual se discutird més ade-
lante. Es probable, por ejemplo, que el tiempo de inactividad del software EMDIS
sea de 24 horas maximo, o de lo contrario se acumulardn mensajes en el sistema.

Evaluacion periddica

Segun las normas de las Buenas Précticas de Fabricacién (BPF), el sistema de regis-
tro debera ser evaluado periédicamente para confirmar que su sistema de Tl sigue
siendo vélido y cumple con ellas. Tales evaluaciones deberdn incluir: el rango ac-
tual de funcionalidad,registro de desviacion, informes de estado de incidentes,
problemas, historial de actualizacién, desempefio, confiabilidad, seguridad y
validacion. Es recomendable que estos aspectos de la presentacion de informes
estén incluidos en el sistema desde su inicio. Ademds es util tener un listado ac-
tualizado de los sistemas relevantes y su funcionalidad BPF para propdsitos de
acreditacién.

Las normas BPF se han ampliado para tomar en cuenta la guia de Buenas Practicas
de Fabricacién Automatizada (BPFA), focalizada en en los fabricantes y usuarios
de sistemas automatizados de la industria farmacéutica. Las BPFA incluyen un en-
foque basado en el riesgo de los sistemas computarizados compatibles y describe
el ciclo de vida de un sistema de TI.

Uno de los principios basicos de las BPFA es que la calidad no puede simplemente
ser probada en un lote de productos, sino que debe incorporarse a cada una de
las etapas del proceso de fabricaciéon. Como resultado, las BPFA abarcan todo el
proceso de produccion, desde la materia prima, instalaciones y equipamiento
hasta el entrenamiento e higiene del personal. Los procedimientos operativos
estandarizados (POE) son esenciales para procesos en los que puede verse afecta-
dala calidad del producto final.

La lista especifica de Tl que mostramos a continuacion deja en claro que las BPFA
también cubren aspectos de la TI:
Enfoque basado en el riesgo de los sistemas computarizados GxP compatibles.
- Almacenamiento electrénico de datos.
+ Controly cumplimiento de los sistemas de informacién global.
+ Controly cumplimiento de la infraestructura de TI.
Prueba de los sistemas GxP.
- Validacién de los sistemas computarizados de laboratorio.
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Planificacién de la obtencién de beneficios

Es importante comprender qué beneficios ofrecerd a su registro un sistema de
Tl nuevo o actualizado. Esto puede significar el aumento de los ingresos o el
aumento de la eficiencia operacional. Esta ‘obtencién de beneficios’ debera
considerarse al principio del ciclo de vida de un proyecto de TI. De ser requerido,
un registro puede supervisar estos beneficios luego de su implementacién en el
sistema. Algunos ejemplos incluyen el aumento de la cantidad de bisquedas por
funcionarioy mas muestras de sangre solicitadas para verificar la tipificacién, por
lo tanto, mayor recaudacién y en definitiva, mayores ganancias. Estos datos de
rendimiento son cada vez mds importantes para que los registros comprendan
los beneficios de cualquier sistema de TI, nuevo o mejorado.

Plany equipo del proyecto

La necesidad de personal de Tl es crucial en los registros de donantes de células
madre, debido a la dependencia de las organizaciones de los sistemas e infraes-
tructuras deTI. Los registros pueden emplear a personal de T, contratar consulto-
res, o depender del apoyo de una empresa profesional. En cada caso, el personal
que mantiene los sistemas de Tl de un registro debe estar entrenado adecuada-
mente para apoyar las operaciones del registro. El registro debe demostrar que
tal personal, entrenado y habil, existe.

Un recurso clave a considerar al comienzo del proyecto de software de registro
es una persona o un grupo de personas con conocimiento suficiente del sistema
HLAy deTI. Es extrafio encontrar estas habilidades en un solo individuo y es im-
portante que los usuarios expertos en HLA trabajen de forma cercana a los exper-
tos en Tl para desarrollar sus habilidades.

El equipo de proyecto debe estar compuesto también por usuarios finales, quie-
nes definen las necesidades del registro; administradores locales de infraestruc-
tura de Tl, quienes se preocupan del hardware, la red, la seguridad y respaldo y
por el equipo de desarrollo o proveedor. Un equipo de proyecto también puede
incluir especialistas en gestion de calidad, especialistas en adquisiciones y otros
consultores externos, como expertos en HLA, médicos de trasplantes, personal
de captacion de donantesy el departamento de finanzas. Es (til contar ya sea con
un gerente de proyecto o un guia que sea capaz de tomar decisiones y que posea
las habilidades y herramientas para impulsar las tareas. Deberan hacerse reunio-
nes o teleconferencias del equipo de proyecto regularmente, idealmente una vez
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Tabla 7.2 Ejemplo de un proyecto anual de software comercial para un registro de tamafio medio

(en meses). Muchas de las etapas pueden variar dependiendo de las organizaciones involucradas.
Sin embargo, aun cuando sea de manera informal, es necesaria una version de este plan.

1 2345 6 7 8 9 101 12 13 14 15

Iniciacion / Requisitos y Disefio

Reunir el caso final de negocio

Reunir el documento inicial del proyecto (PID)

Reunir los URS (requisitos especificos del usuario)

Respuesta de Tl a URS - SRS

Desarrollo

Adquisicion de software de Tl

Preparacion del hardware e infraestructura de Tl

Documentacion (procedimientos operativos
normalizados)

Migracion de datos y desarrollo de la herramienta
de migracion

Personalizacion del software

Validacion

1Q/0Q (Calidad de ejecucidn, calidad operacional)

Funcionamiento paralelo (PQ)

Capacitacion del personal

Familiarizacion de Tl con la solucion

Lanzamiento

Entrada en funcionamiento de la solucién Tl

Mecanismos de apoyo provisionales

Traspaso operacional

Conclusion del Proyecto

Reunir documento de cierre (opcional)

Taller para completar el informe de aprendizaje

Rastreo de beneficios (opcional)
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alasemana. Deberan documentarse las minutas de lareuniény elaborar unalista
de acciones, con las personas y los plazos asignados a cada tarea.

La adquisicién del software de Tl puede requerir una licitacion y esto puede involu-
crar un afio de trabajo si el contrato es de gran valor. Puede que se necesiten nego-
ciaciones con los vendedores y varias enmiendas al contrato con el proveedor se-
leccionado. El plan de proyecto debe ser compartido por ambas partesy se deben
definir claramente las responsabilidades en cada etapa del proyecto (ver Tabla 7.2).

Especificacion del sistema

El estdndar 5-03 de la WMDAS3 sefiala que ‘Todas las comunicaciones entre paciente y
donante y su documentacién deben ser guardados para asegurar la confidencialidad y permitir el
seguimiento de las unidades de sangre de cordon umbilical y los pasos del proceso de donacién’.
Esta seccion describe la arquitectura, los datos y los requerimientos funcionales
del sistema de Tl de registros.

Es esencial que el registro analice lo siguiente:
+ ¢Cudles son los médulosy funciones clave del sistema?
+ ¢Qué informacidén se debe guardar en la base de datos y cémo?
+ ¢Cudles son los procesos comerciales del registro y cémo deberian ser apoyados
por el sistema?
¢Cudles son las interacciones del sistema con el mundo exterior y qué interfaces
debe construir?

La arquitectura del sistema estd determinada por la organizacion del registro. Hay

varios aspectos involucrados:
Situacidn: el registro puede ser completamente independiente, o estar ubicado
en un edificio administrativo, o ser parte de un hospital, institucion de transfu-
sién de sangre u otra organizacion médica. Si el registro pertenece a una organi-
zacién médica mds grande, tiene que seguir normas especificas y por lo general
tiene que estar muy bien integrado. A menudo los registros pequefios estdn
conectados de forma organizativa con un laboratorio HLA, lo que hace necesario
un interfaz entre los sistemas de estos departamentos.
Centro de donantes: el registro puede ser un centro nacional que no capta do-
nantes directamente, pero coopera con una red de centros de donantes y de
bancos de sangre de cordén. En algunos paises el registro no tiene acceso a los
datos de contacto de los donantes, por lo que éstos deberdn ser contactados a
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través del centro de donantes. En este caso, el ‘expediente maestro’ del donante

estd en el centro de donantes y el registro solo posee una copia. Otras configu-
raciones, tipicas de registros pequefios, estan basadas en integrar el registro con

el centro de donantes. En esta situacién, la captacion de donantes es organizado

por el mismo registro o por una red de organizaciones asociadas y, después de

la captacion, toda la informacién del donante es transferida a

la base de datos del registro, .lo' cual significa que el exp§d1ente L2 WMDA
maestro del donante es administrado por el mismo registro.

Elacceso a la base de datos del registro estd restringido general- ~ [€CO lecta
mente solo al persongl del registro. Las instituciones asociadas anua lm ente
deben contactaral registro para poderaccedera la base de datos,

o los cambios serdn visibles luego de la siguiente subidade da-  (13T0S de todos
tos off-line desde la institucién asociada. La opcién alternativa 10S registros
escrear un interfazen linea o permitir a las instituciones asocia- g

das que accedan a la base de datos directamente. Por ejemplo,

los centros de donantes y los bancos de sangre de cordén podrian gestionar di-
rectamente a sus donantes, sus expedientes de BSCU y transacciones. Visto desde
sistemas como EMDIS, el registro podria aparecer como una sola institucién para
la comunidad internacional, pero en realidad serd una red de donantes, centros
de trasplante y de coordinacién de bisqueda a través de todo el pais.

La siguiente es una lista de los requerimientos funcionales clave que un registro
deberia incluir en la creacién o mejora de un sistema de TlI.

La base de datos de donantes es el mddulo clave. Los expedientes de donantes

pueden incluir:
Identificacion del donante (ID): la identificacion Unica e invariable del donante
en el registro es la referencia primaria, aunque el conjunto de datos también
puede incluir el nimero de seguridad social, identificacién del centro de donan-
tes, identificacion de captacion, identificacién del banco de sangre de cordén,
identificacion de la unidad de sangre de cordén de la madre, preferentemente el
codigo ISBT128 de donacién, identificacién de la muestra almacenada, identifi-
cacién de ADN almacenada, identificacién de EMDIS y otros campos.
Informacién de HLA: campos separados para los resultados de tipificacién de
ADN y serologia, tipificacién de laboratorio, fecha de la tipificacién, informa-
cion de tipificacién primaria, NIMA, etc. El registro deberd considerar cémo se
importard la informacién de HLA a la base de datos, ya que esta puede ser de una
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fuente interna o externa. Se debe hacer referencia al libro blanco® en cuantoala
estandarizacion de la nomenclaturay el formato de la informacion.
Demografia: nombre, titulo, sexo, fecha de nacimiento, grupo étnico, compa-
fifa de seguro, etc.

Relacién: relacién personal o familiar con otros donantes o pacientes, usada en
los informes familiares del paciente.

- Captacién: centro de donantes, fecha de captaciéon, método de captacidn (sitio

web, cuestionario rellenado por el paciente, donante de sangre, indicacién de si
el donante es también donante de plaquetas).

Estado del donante: reserva del donante, retirada permanente o temporal, moti-
vo de la retirada (edad, médico, personal).

Datos de contacto: permanente, temporal o direccién de trabajo, correo electré-
nico, nimeros de teléfono, redes sociales, lenguaje de comunicacién, método
preferido de contacto, historial de comunicacién con el donante.

+ Cuestionario médico: peso, estatura, tipo de sangre, hemoglobina, cantidad de

embarazos, cantidad de trasfusiones de sangre, consentimiento del donante a
diferentes tipos de donaciones, enfermedades en el pasado.

+ Marcadores de enfermedades infecciosas: estado de CMV, Toxoplasmosis, estado

de VEB, estado de VIH, examen antigeno VIH p24, anticuerpos para VIH, estado y
anticuerpos para hepatitis By C, estado de sifilis, estado de ALT, con fechas de los
examenes y nombre del laboratorio en el cual se hicieron.

Productos: informacién sobre las muestras almacenadas del donante o de la
unidad de sangre de cordén, su posicién en el congelador, etc.

Informacién de la unidad de sangre de cordén: volumen de la unidad de sangre
de corddn, total de células nucleadas, células cp34”, células mononucleares, glé-
bulos rojos, métodos de procesamiento, segmentos y examen de suero materno.
Recoleccidn: fechay lugar de la recoleccion, fechay lugar del trasplante, identifi-
cacion del paciente, fuente de las células madre (médula 6sea, CMSP, DLI, sangre
de corddn, otro)

- Auditoria: quién y cudndo creé o modificé el expediente del donante, historial

de busqueda de los cambios en el expediente del donante.

La base de datos del paciente ofrece un expediente tanto para pacientes naciona-
les como internacionales que puede incluir:

Identificacion del paciente: identificacién de registro invariable y tnica, pero
que puede también incluir nimero de seguridad social, identificacién del centro
de trasplante, identificacion del expediente del hospital, identificaciéon de EM-
DIS, médicoy otras.
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Informacién de HLA: campos separados para los resultados de tipificacion de ADN
y serologia,® tipificacién de laboratorio, fecha de tipificacién, informacién de la
primera tipificacion. Campos separados para los resultados histdricos de HLA.
Demografia: nombre, titulo, sexo, fecha de nacimiento, grupo étnico, compa-
fifa de seguro, etc.

Relacién: relacion personal o familiar con otros donantes o pacientes, la misma
que aparece en los informes familiares del paciente.

Estado del paciente: estado de la bisqueda de donante, estado del trasplante,
cierre del caso (fecha, motivo).

Informacién médica: diagnostico, fase de la enfermedad, peso, grupo sangui-
neo, estado de CMV.

- Trasplante: fecha y lugar de la recoleccion, fecha y lugar del trasplante, identifi-
cacién del donante, fuente de las células madre (médula 6sea, CMSP, DLI, sangre
de corddn, otro)

- Auditoria: quién y cudndo credé o modificé el expediente del paciente, historial
de btisqueda de los cambios en el expediente del paciente. Tanto la base de datos
del paciente como la del donante deberan poder ser consultadas desde distintos
buscadores.

- Control de calidad: el sistema debe controlar la calidad de la informacién de
acuerdo a las politicas del registro. No debe haber reservas caducadas de los
donantes, los donantes que pasen el limite de edad no pueden aparecer en las
busquedas marcados como ‘disponibles para trasplante’, no puede faltar infor-
macidn relevante de los donantes (p. ej. fecha de nacimiento, sexo) y la informa-
cion de HLA debe ser vélida siempre conforme a la Gltima nomenclatura de HLA.
+ Actualizacién periddica de los cuadros de referencia: tanto de la nomenclatura
de HLA®” como de los c4digos de alelos multiples.®®

Informes: informes personalizables de los datos de donantes y pacientes, capa-
cidad para exportar archivos PDF, capacidad para enviar cartas y correos electré-
nicos a donantes a través de plantillas definidas por el usuario.

Informe anual de la WMDA: muchos registros no recolectan informacién siste-
maticamente para el informe anual de la WMDA, lo que significa gastar tiempo
buscando papeles con expedientes u hojas de calculo Excel para preparar el cues-
tionario WMDA. Generar la informacién automdticamente desde el comienzo
del proyecto de Tl representa una gran ventaja. Esto también aumenta la confia-
bilidad de la informacién entregada a la WMDA.

Busqueda de donantes: el algoritmo de busqueda de donantes es clave y pro-
bablemente el elemento mas dificil en el software de registro. Debe seguir las
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recomendaciones y guias de la WMDA. Para mas informacién vea la seccién
‘Algoritmo de Busqueda’.

- Gestidn de solicitudes: el sistema debe permitir a los usuarios crear y rastrear dis-

tintas solicitudes de donantes tanto nacionales como internacionales. Esto incluye

solicitudes de tipificacidn, verificacion de solicitudes de tipificacion de muestras,

solicitudes de exdmenes de marcadores de enfermedades infecciosas, solicitudes
dereserva de donantes y solicitudes de evaluacion. La capacidad de busqueda de las
solicitudes implica documentar informacién clara acerca del estado de la solicitud

(resultado, incapacidad para realizar el servicio, cancelacién, negacién) y de even-

tos relacionados (acuse de recibo por parte del asociado, contacto con el donante,

recordatorios y factura). La gestion de solicitudes incluye tanto:

- Solicitudes nacionales: pacientes y donantes nacionales.

- Solicitudes internacionales: pacientes nacionales y donantes internacionales
o viceversa, solicitudes electrénicas en linea (EMDIS o interfaz en Internet) y
solicitudes por fax (fuera de EMDIS).

Elsistema debe soportarel flujo de trabajo de la gestién de solicitudes en diferentes
escenarios, por ejemplo, la recoleccion fallida o la cancelacién de la preparacion.
Cada paso en el proceso de bisqueda deberd ser documentado con todos los atri-
butos relevantes y registro de fechay hora conforme al estdndar 5.03 de la WMDA.3
El médulo financiero puede ser integrado al flujo de trabajo de la gestion de so-
licitudes. Las solicitudes cerradas son por lo general facturadas a la institucién
que realiza la solicitud. La integracién con sistemas de software econémicos
externos puede requerir la sincronizacién de los servicios, los que son clasifi-
cados como articulos de facturacién y clientes, quienes son clasificados como
destinatarios de facturacion.

Expedientes de trasplantes, expedientes de seguimiento de donantes y pacientes

con recordatorios automatizados de expedientes incompletos o inexistentes.

- Sistema de gestiéon de documentos: posibilidad de almacenar y mantener dis-

tintos tipos de documentos electrénicos, asociados al donante, el paciente,

busqueday otros tipos de expedientes.

Relaciones internacionales: el registro deberd estar muy bien integrado en la

comunidad internacional, principalmente para apoyar con eficacia la busqueda

de donantes. Puede que se necesiten conexiones con:

- BMDW: exportacién periédica de la base de datos de donantes y unidades de
sangre de cordén a Bone Marrow Donors Worldwide (www.bmdw.org)

- EMDIS, EMDIScord: red entre pares de registros de donantes de células madre
(www.emdis.net). Encontrard mas informacién acerca del sistema EMDIS mas
adelante en este capitulo, el proyecto EMDIS cord estd en etapa de desarrollo.
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- NMDP: algunos registros internacionales figuran como centros de donantes
en lared del NMDP, por lo que regularmente exportan la informacién a la base
de datos del NMDP (www.nmdp.org, Software Traxis).

- NetCord: los bancos de sangre de cordén miembros de esta organizacién expor-
tan informacién periédicamente a la base de datos central (www.netcord.org)

- HLA: importacién periddica de la actual nomenclatura HLA (http://hla.alleles.
org/wmda/index.html), nomenclatura de c6digos NMDP de alelos.

Relaciones nacionales: el registro presta servicios como central nacional, la cual

conecta diferentes instituciones e individuos dentro del pais. Las siguientes rela-

ciones electronicas pueden ser de utilidad:

- Laboratorio HLA: el registro envia una solicitud electrdnica de tipificacién de
sus donantes y pacientes al laboratorio y los resultados de tipificacién HLA
son devueltos al registro. El registro puede también acceder a la informacién
acerca de las muestras del donante almacenadas en los congeladores del labo-
ratorio HLA, para que los coordinadores del registro sepan si pueden usar estas
muestras de ADN almacenadas para la tipificacién HLA adicional.

- Centros de donantes: los centros de donantes y los bancos de sangre de cor-
dén umbilical en la red de registro pueden tener su propio sistema de Tl, el
cual puede estar interconectado con el sistema de registro.

- Centro de recoleccion: una vez que se identifica una pareja de paciente/do-
nante compatibles, el registro envia el expediente del donante al centro de
recoleccion y recibe de vuelta datos sobre el producto de células madre.

- Unidades de busqueda: las unidades de bsqueda en la red de registro pueden
contar con su propio sistema de Tl, que deberia estar interconectado con el
sistema del registro.

— Centros de trasplante: los centros de trasplante y hospitales necesitan comu-
nicarse con el registro. Serfa ideal una solucién en linea, en vez del fax, el papel
o el teléfono.

- Donantes: los portales en linea de Internet ayudan al registro a mantenerse en
contacto con los donantes. Estos portales pueden incluir un formulario en li-
nea para modificar datos de contacto, un foro en linea, boletines informativos
del registro, un formulario de reembolso, etc. Algunos registros también usan
redes sociales como Facebook o Twitter.

- Patrocinadores: los portales en linea de Internet para patrocinadores de regis-
tros pueden aumentar su motivacién. El sistema puede gestionar las cuentas
de patrocinadores y mostrar estadisticas, p. ej. cdmo varios de los donantes
fueron captados gracias al patrocinio y cémo muchos de ellos resultaron selec-
cionados para una tipificacién de verificacién o una donacién.
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SUGERENCIA Los sistemas de registro no guardan ni gestionan los resultados de tipi-
ficacién HLA en el mismo formato que el sistema de gestién de informacién del
laboratorio HLA (LIMS) y aunque algunos registros han implementado este tipo
de almacenamiento de datos, es un error usar los resultados HLA de los sistemas
LIMS en los algoritmos de bisqueda.

Las principales diferencias entre la base de datos de registro y la base de datos HLA

del LIMS son:
El sistema del registro necesita un acceso rapido a los resultados de tipificacién
HLA mds actuales y completos, lo que no siempre significa que sea el tltimo
examen de tipificacién. Esto puede ser una combinacién de mdultiples exdme-
nes realizados en el pasado por diversas técnicas de tipificacién. El sistema de
registro siempre necesita acceder al set completo de loci almacenados en un solo
lugar, mientras que la orden del sistema de laboratorio HLA incluye solamente
los examenes y loci solicitados, por lo que los resultados de tipificacion HLA de
un individuo pueden encontrase dispersos en multiples ordenes de tipificacion.

» Cuando el supervisor del laboratorio HLA aprueba los resultados de la orden,
estos no pueden cambiarse en el sistema del laboratorio. Sin embargo, el sis-
tema del registro debe mantener un historial actualizado de los resultados de
tipificacién HLA, conforme a la Gltima nomenclatura HLA, por lo que se requiere
una modificacion periddica de los expedientes.

Requerimientos de calidad y seguridad

El sistema de gestion de calidad debe incluir herramientas y politicas para ase-
gurar que los errores y problemas relacionados con la Tl sean identificados, ras-
treados, informados y resueltos. El ciclo de vida de desarrollo del software debe
incluir un plan de garantia de calidad, asi como un seguimiento de las pruebasy
aprobacioén de los usuarios.

Los requerimientos de calidad y seguridad incluyen:

Politicas de autenticacién y autorizacidn. Debe ser posible configurar diferentes
roles de usuario y limitar las funcionalidades disponibles a ciertos roles. Para
mds detalles ver seccion ‘Confidencialidad y seguridad’.

- Archivar la informacién para que esta no se pueda cambiar, incluyendo archivos
de registro, durante 30 afios o de acuerdo a la legislacién nacional.

- Seguimiento de los cambios, borrar el archivo de registro, manipulacién, cam-
biosy eliminacién de informacién, incluyendo qué modificaciones se hicieron,
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por quién, cudndo se realizé la modificacion, y de ser necesario, por qué. Para
mas informacién vea la seccién ‘Seguimiento de auditoria’.

Gestion de calidad y sistema de rastreo de problemas relacionados con la Tl.
Alto nivel de disponibilidad para uso: idealmente, 24 horas al dia, los 7 dias de
la semana.

Confidencialidad y seguridad

Elacceso alainformacién de los donantesy pacientes dentro del registro, asi como
la transmisién de esta informacion haciay desde el registro, debe estar organizada
de manera que se garantice la confidencialidad y se prevenga el acceso accidental o
sinautorizaciény la destruccion o modificacion de la informacién. Por lo general,
un sistema de Tl utiliza autenticacién con niveles de acceso incorporados.

Existen tres tipos de autenticacion:
Qué tienes — por ejemplo, llaves, placas, identificacion, pases o fichas.
Qué eres — por ejemplo, su ADN, huellas dactilares, coincidencia de voz o reco-
nocimiento de iris.
Qué sabes —por ejemplo, contrasefias o frases.

Unsistema de Tl deberia utilizar al menos uno de estos tres tipos de autenticaciéon
eimplementar més de uno hace que el sistema sea mas seguro. Si un sistema esta
asegurado solo con contrasefias, es recomendable tener una politica de contra-
sefias para asegurar que las usadas sean lo suficientemente complejas. Esto sig-
nifica, por ejemplo, no incluir palabras del diccionario; las contrasefias deberdn
tener al menos 8 caracteres y deberdn incluir nimeros u otros caracteres.

Unsistema puede tener distintos niveles de acceso para distintos usuarios. Esto sig-
nifica que se puede acceder, almacenar, modificar y destruir la informacién de los
donantes o pacientes basdndose en listas de control de acceso. El individuo respon-
sable de la mantencién de la informacion, politica, seguridad y base de datos, po-
see por lo general un nivel de acceso de administrador. Se recomienda, al comienzo
de la creacion de un nuevo sistema de TI, documentar el cémo se protegeran los
expedientes de accesos accidentales o no autorizados, destruccién o modificacién.

Seguimiento de auditoria

El seguimiento se define en los estandares de la WMDA3 como ‘sequir todos los pa-
sos del proceso, de principio a fin. La capacidad de localizar e identificar un donante voluntario o
receptor, su informacion y producto celular, durante cualquier etapa de la captacion, exdmenes,

7 - TECNOLOGIA DE LA INFORMACION Y ADMINISTRACION DE DATOS

203

NSO M0

N ol > (Uql I WO



N T T N

204

recoleccién, donacion, trasplantey procesos posteriores’. Si un registro usa un sistema de Tl
para procesos comerciales, los pasos referidos a un trasplante, como se mencio-
na en la definicién, deberian estar apoyados por esta definicién.

Un sistema de Tl debe registrar los cambios que se han hecho, incluido un registro
de fecha u horay el usuario que ha hecho los cambios. Los identificadores son una
parte clave del seguimiento. Se debe asignar un identificador inicoy anénimo para:
+ Cada adulto voluntario donante y unidad de sangre de cordén.
+ Cada paciente.
Cada producto celular donado.

Se recomienda usar un identificador a largo plazo para seguir a cada voluntario
donante y unidad de sangre de cordén, junto con su informacién asociada y ma-
terial bioldgico y su participacién en el proceso de donacién, para que asi este
identificador no cambie con el pasar del tiempo.

Los identificadores se deben generar automadticamente, por ejemplo, como un
ndmero entero y un digito de suma de comprobacién adjunto para prevenir erro-
res. El método usado para generar identificadores puede ser implementado para
diferenciar entre donantes, unidades de sangre de corddn, pacientes y productos.
Preferentemente, cualquier identificador generado deberd ser independiente de
cualquier informacioén relacionada con la identidad del sujeto para otorgar un nivel
adicional de privacidad. El identificador debera ser Ginico y una vez que se asigna
uno a un donante o unidad de sangre de cordén, paciente o producto, no se debera
cambiar, ya que asignar nuevos identificadores podria entorpecer el seguimiento.

Un registro deberia implementar una politica para la retencién de expedientes.
La politica debe cubrir el ciclo de vida completo de la informacién, desde su pre-
sentacidn hasta la potencial eliminacién del donantey de la informacién del pro-
ducto del registro. Se deben aplicar las legislaciones locales. Las leyes nacionales
pueden especificar que la informacién debe ser almacenada por una cantidad de
afios; sin embargo, estas leyes pueden también requerir que las organizaciones
borren la informacién después de este periodo de tiempo. Si una organizacién
necesita almacenar la informacién luego del periodo de tiempo prescrito, por
ejemplo, para investigaciones o estadisticas, la informacién puede ser anonimi-
zada para cumplir con el estdndar 5.01.05 de la WMDA.3
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Migracidén y validacion

Mover informacién a un sistema nuevo desde uno existente (herencia) es tam-
bién de importancia al comienzo del proyecto. Si la informacién migra desde el
sistema antiguo serd necesario que se acceda a ella de inmediato, se respalde y
se evite cualquier riesgo asociado a mantener el sistema antiguo archivado. Para
algunas organizaciones, como los bancos de sangre, las normas pueden dictar
que los expedientes antiguos se mantengan. El proceso de migracién automati-
zada de informacion puede requerir un software especializado y puede involucrar
tanto al proveedor del nuevo sistema Tl como al proveedor del software antiguo.

Si la informacién migra desde un sistema heredado, se deben llevar a cabo una
serie de ejercicios de validacion para comprobar que se ha transferido la informa-
cion correcta a los campos correctos. Usualmente, se selecciona en el nuevo sis-
tema un porcentaje de los expedientes que migraron para verificar su precision.
El método recomendado para comprobar la migracién de informacién es un plan
de muestreo basado en el riesgo. Este deberia ser un proceso repetitivo.®

Un paso fundamental en el proceso de migracion es producir una tabla de asig-
nacién, para que los campos de informacién antiguos se asignen a los nuevos
campos. El muestreo debe llevarse a cabo en un niimero definido de campos de
informacién de distintos tipos para comprobar que la informacién ha migrado
como se habia previsto. Asi como la informacién, las comprobaciones deben
hacerse en los sistemas mismos y su funcionalidad para asegurar que son como
se describe en la especificacidn. El muestreo se lleva a cabo usualmente usando
un base de datos de prueba.

Es habitual realizar un Ensayo de Aceptacidon de Procesos Criticos (PCAT) para
comprobar que los procesos de TI funcionen como se ha previsto. En algunos
sistemas complejos, puede haber sistemas en los que un antiguo sistema en for-
mato papel funcione en paralelo con el nuevo sistema de TI. Esto permite que
cualquier problema con los procesos o con formas diferentes de trabajo sea iden-
tificado para evitar sorpresas al momento en que el sistema se ponga en marcha.
Esto también permite al personal usar el nuevo sistema antes de la fecha de su
puesta en marcha. Pasado este punto, el sistema de Tl entra en una fase de ‘post
puesta’ en marcha, después de la cual serd utilizado a diario, periodo conocido
como operando como de costumbre.
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Las nuevas versiones de software estaran sujetas a controles de version. El lanza-
miento de nuevos software de Tl deben incluir la documentacién completa de su
contenido.

SUGERENCIA Las versiones nuevas de software se deben presentar con la misma
rigurosidad de pruebas que la primera versién. La documentacién de valida-
cién, como se describe anteriormente, debera incluir un registro de control de
cambios (si aplica) e informes sobre cualquier desviacién observada durante el
proceso de validacién.

Sistema de comunicacidn entre registros:
EMDIS

La comunicacién y transferencia confiable de datos de los expedientes de los
donantes y pacientes entre todas las organizaciones involucradas es uno de los
factores mas importantes del trasplante de células madre. Internet proporciona
grandes oportunidades para las conexiones entre registros, incluyendo el softwa-
re que coordina toda la informacién, desde la solicitud de bisqueda preliminar
hasta el trasplante.

EMDIS (Sistema Europeo de Informacién de Donantes de

cambio de informacién entre diferentes registros de donantes no
emparentados de células madre hematopoyéticas. Hoy en dia, cu-

4
.‘3\\ Médula)®>7°7172 es una red computacional abierta para el inter-
@'

ansremmmonsonenmomsonssen— bre alrededor del 9o% de los donantes no emparentados de células

madre y unidades de sangre de cordén umbilical registrados en el
BMDW, www.bmdw.org. Es el sistema de comunicacién estandar ‘de-facto’ para
los registros de trasplante de células madre en humanos no emparentados en
todo el mundo. La comunidad EMDIS provee documentacion, informacion de
situaciones, herramientas de software, soporte y plataformas de gestién de pro-
yectos.®? Puede encontrar més informacién en www.emdis.net.

Antecedentes técnicos

El contenido descifrado de un mensaje de EMDIS se muestra como texto en un for-
mato especial llamado Lenguaje de Mensaje Flexible (FML). Los correos de EMDIS
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no son leidos por humanos sino por programas que desglosan el texto FML en atri-
butos bésicosy campos de informacién, los cuales son procesados posteriormente.

Basandose en este antecedente técnico, se definen cerca de 30 tipos de mensajes,
incluyendo solicitudes preliminares y actualizaciones de pacientes, resultados de
busqueda, solicitudes y resultados de tipificacién, solicitudes de muestras, noti-
ficaciones de fecha de llegada de muestras y resultados de andlisis de muestras,
solicitudes y resultados de marcadores de enfermedades infecciosas (MEI), solici-
tudesyresultados de reservas de donantes, solicitudes y resultados de evaluacion.

La caracteristica mas avanzada de EMDIS es el proceso de biisqueda de donantes.
Cuando un registro nacional comienza una bisqueda internacional de donantes
para un paciente en particular, la informacién se envia a otros registros EMDIS.
Cada computador del registro recibe la informacién, realiza una busqueda de do-
nante en la base de datos del registro local usando su propio algoritmo y propia
tecnologia y responde entregando un conjunto de donantes potenciales. Luego,
el registro solicitante compone estos resultados parciales en un

resultado de busqueda global de EMDIS. En la practica, estos resul- EMDIS es una

tados son recibidos al cabo de algunas horas.

plataforma de
Después de este procedimiento, el paciente estd en ‘estado pre- comunicacion

liminar’ y no se realizan acciones posteriores. El registro local

puede cambiar este estado a ‘activo’ enviando un ‘mensaje de  €NLIe registros

cambio de estado del paciente’ a otros registros. Los resultados de

la bisqueda preliminar caducan después de algunos dias. Cuando

el paciente tiene un estado ‘activo de busqueda’, el registro remoto repite nuevas
busquedas para este paciente e informa si los resultados han cambiado. Se envia
de vuelta una actualizacién al registro del paciente que puede contener donantes
nuevos o mas convenientes que aquellos informados anteriormente y otros cam-
bios en los resultados de buisqueda actual.

Finalmente, cuando se cierra el caso del paciente, el registro nacional emite un
mensaje de cambio de su estado sefialando que ha ‘finalizado’. Con esto conclu-
yen los procesos de repeticion de busqueda para este paciente. El recuadro 7.1
muestra los procesos de comunicacién de EMDIS.

7 - TECNOLOGIA DE LA INFORMACION Y ADMINISTRACION DE DATOS

207

NSO M0

N ol > (Uql I WO



N T T N

208

Centro de Centro de
trasplante - | - trasplante

Centro de Registro Nacional
donacion o local (HUB)

Registro Remoto o Centro de
Nacional (HUB) donacion

Laboratorio de ™™= = Laboratorio de

tipificacion tipificacion
Recuadro 7.1 Comunicacion EMDIS. HUB es un registro.

Implementacion del software

Los componentes bésicos del software EMDIS incluyen:

+ Unsistema de correo electrénico para enviar y recibir mensajes.

+ Un software basado en las normas del ECS (Sistema de Comunicacién EMDIS)
para controlar los mensajes enviados y recibidos.

- Un Software para encriptar y desencriptar mensajes.

+ Unsoftware para validar los mensajes FML del EMDIS (analizador sintéctico FML,
FML = Lenguaje de Mensajes Flexible)

- Funciones para interpretar el proceso y responder mensajes — procesador de
mensajes EMDIS.

+ Un motor de bisqueda para realizar bisquedas preliminares y de repeticion.

» Uninterfaz de usuario para crear y administrar mensajes EMDIS.

Los primeros cuatro componentes existen fuera del propio software del registro y
actualmente son gratuitos. Forman un paquete llamado ESTER (Transferencia de
mensajes ECS entre Registros EMDIS),”3 conocido también cominmente como
middleware. El ESTER usa el analizador sintdctico FML desarrollado por el registro
nacional de donantes de médula 6sea de Alemania (ZKRD). El ESTER funciona en
el sistema operativo Windows. La PerlECS es una implementacién independien-
te de plataformas de los tres primeros componentes y fue desarrollada por el
Programa Nacional de Donantes de Médula (EE.UU).

Enelrecuadro7.2, loscomponentescinco, seisysiete (procesador de mensajes EMDIS,
motor de busqueda e interfaz de usuario respectivamente) son los mas complejos.
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Estan disponibles de forma separada al software y son conocidos como Prometheus,
el cual conecta a ESTER con una copia de la base de datos del registro local.

La implementacion del EMDIS puede variar de un registro a otro. Normalmente,
un registro recibe una solicitud de busqueda o de muestra desde su propio centro
nacional o regional de trasplante via correo electrénico o fax. Luego, estos pasan,
via EMDIS, a los nédulos activos de EMDIS. Las respuestas a estas solicitudes se
envian de vuelta desde los nédulos externos de EMDIS y luego son transmitidas
por otros medios al centro de trasplantes originario. Esto es lo que se lama men-
sajeria EMDIS relacionada con el paciente.

Si el sistema local implementa la idea original de un ‘registro internacional vir-
tual Gnico’, debe mantener el mismo estado del paciente en todos los registros
de EMDIS. Esto puede incluir también al registro nacional. En esta situacién, no
existe diferencia entre una biisqueda local y una remota; es considerada solamen-
te una bisqueda EMDIS. La ventaja estd en que el sistema local también notifica
los cambios hechos en los resultados de busqueda, similar a la funcién realizada
para pacientes internacionales.

El registro también puede recibir y responder a solicitudes de busqueda o mues-
tras desde otros registros directamente via EMDIS. Esto es lo que se llama men-
sajeria EMDIS relacionada con el donante. No todos los registros han escogido o
son capaces de responder a todos los mensajes EMDIS disponibles y algunos solo
pueden procesar mensajes relacionados con los donantes.

Direccion de EMDIS

La mensajeria bilateral entre registros obedece a protocolos y nomenclaturas
estdndar altamente estructuradas, acordadas y controladas por la comunidad
EMDIS. La estructura organizativa y las normas de EMDIS se describen en las
Normas de la Casa EMDIS’# y reflejan los procedimientos de los registros nacio-
nales que son miembros de la red EMDIS, con un alto nivel de participacién de los
usuarios y con un enfoque en temas practicos.

El Grupo de Usuarios de EMDIS coordina los avances de EMDIS para cumplir los
objetivos de lared. Sancionayaprueba a nuevos usuarios del EMDIS, validay prio-
riza las necesidades del usuario, coopera con el Grupo Técnico de EMDIS acerca de
especificaciones, tabla de planificaciéon y viabilidad de los requerimientos.
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Comunicacion por e-mail
Sistema de comunicacion EMDIS (Ester ECS)
— Procesador de mensajes EMDIS

— Motor de busqueda de donantes

Base de datos
Prometheus

E— Interfaz de usuario

Base de datos
Hematos

Recuadro 7.2 Implementacién EMDIS del registro britanico de médula 6sea.

El Grupo Técnico de EMDIS protege la integridad del sistema EMDIS, la tecnologia
e infraestructura y define los requerimientos técnicos para la participacion en el
EMDIS. Define las reglas de interconexidn y prepara la documentacion necesaria,
revisa propuestas para nuevos desarrollos procedentes del grupo de usuarios,
prepara especificaciones y tablas de planificacién para la implementacién de los
equipos de desarrollo nacionales, colabora con el grupo de usuarios y los equipos
de desarrollo nacional de los registros de miembros.

Estos grupos se retinen regularmente para discutir solicitudes de cambios y para
supervisar la implementacién de nuevas versiones de EMDIS. El mantenimiento
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general y los asuntos de capacitacién y de funcionamiento también estdn apoyados
por el Grupo de Trabajo de Tl de la WMDA. La afiliacién a EMDIS estd abierta a regis-
tros de donantes no emparentados que usan activamente el sistema EMDIS, cono-
cidos como los centros EMDIS. La solicitud de admision debe ser enviada a la junta
del Grupo de Usuarios del EMDIS para su revisién y debe ser aprobada por éste.

Algoritmo de busqueda

Las tecnologias de la informacién y comunicaciéon juegan un papel muy impor-

tante en el proceso de busqueda de donantes en los registros de donantes de

células madres, tanto a escala nacional como internacional. Uno de los mayores

desafios para los sistemas de software de los registros es el de-

sarrollo de un algoritmo de blsqueda.’> Esta seccién explica el E[ a [gO Htm O de
disefio de enfoque descendente de dicho algoritmo y su practica blis que d3 es

actual.
un componente
Requerimientos del algoritmo de busqueda clave de la

El propésito del algoritmo de busqueda de donantes esencon- | fraestryctura

NSO M0

I (V)

trar y presentar una lista de potenciales donantes y de unidades

de sangre de cordéon umbilical, en donde aquellos que sean una de Tl
fuente 6ptima de células madre para el paciente aparezcan or-

denados al principio de la lista. El criterio de seleccién y orden estd basado en la
compatibilidad HLA y también puede considerar otros criterios secundarios de
preferencia como el estado de anticuerpos CMV, sexo y edad.

Los requerimientos basicos para el sistema de bisqueda de donantes de células
madre son:

+ Un comportamiento definido que asegure los mismos resultados con la misma
entrada. Esto significa que el algoritmo debe reproducir decisiones exactas en
cada paso del proceso.

+ Un orden claro de clasificacion de los resultados.

- Exhaustivo: todos los donantes disponibles para trasplante en la base de datos
deberdn ser incluidos en el algoritmo de busqueda. Las excepciones se deben
indicar claramente al usuario. Por ejemplo, algunos algoritmos excluyen a do-
nantes que estan tipificados solo como tipo HLA-Ay HLA-B.
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- Escalable: el sistema debe ser capaz de gestionar bases de datos de distintos ta-
manos y tipos.

- Rdpido: los algoritmos de bisqueda también son usados en los sistemas interac-
tivos de usuario, por lo que se deben recibir los resultados en cosa de segundos.

- Configurable: el coordinador de bisqueda debe ser capaz de definir el criterio de
compatibilidad HLA entre paciente y donante y criterios secundarios de prefe-
rencia como estado CMV, sexo y edad.

- Compatibilidad consistente:’° la informacién presentada debe coincidir de mane-
ra uniforme, encajando, con la del paciente. No se deben usar algoritmos prima-
rios o criterios de compatibilidad distintos en una bisqueda de un solo paciente.

Por lo general, el algoritmo de bisqueda es el componente clave en los software
de registros de células madre. Posee varias entradas y un solo resultado. La si-
guiente informacion de entrada es esencial:
- Informacién del paciente: tipo HLA (tipificaciéon minima HLA-A, HLA-By HLA-DRB1).
+ Criterio de compatibilidad del paciente (posicién y numero de incompatibili-
dades permitidas).
+ Base de datos de donantes adultos no emparentados y unidades de sangre de
corddn (opcional).
+ Listas de cédigos de nomenclatura HLA.
- Frecuenciasalélicasy haplotipicas (opcional, dependiendo del tipo de algoritmo).

Disefio del algoritmo de busqueda

Generalmente, el algoritmo sigue los siguientes pasos:
- Pre-procesamiento: preseleccion rapida de donantes basada en indices internos
predeterminados.
+ Procesamiento: comparacién de cada donante (preseleccionado) con el paciente,
calculo de grado de compatibilidad, probabilidad de compatibilidad y filtracion.
- Pos-procesamiento: conectar los detalles correspondientes de donante o uni-
dad de sangre de corddn.

Criterio de busqueda

Los algoritmos de busqueda deben permitir a los usuarios definir preferencias de
compatibilidad para cada busqueda individual. Las preferencias de compatibili-
dad EMDIS?’ definen los siguientes criterios:
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- Método de cdlculo para incompatibilidades: calcular solo incompatibilidades de
injerto-contra-huésped o solo incompatibilidad de huésped-contra-injerto.

+ Numero mdaximo de incompatibilidad de antigenos o alelos para donantes adultos.

» Numero maximo de incompatibilidad de antigenos o alelos para CBU.

+ Numero maximo de incompatibilidad de antigenos o alelos por loci A/A*, B/B¥,
C/C*, DR/DRB1*, DQ/DQB1*.

+ Edad méxima del donante, compatibilidad de sexo, compatibilidad de estado
CMV. El Grupo de Trabajo de Tl de la WMDA ha decretado dos recursos clave que
describen la gestion correcta de informacién HLA y los procedimientos funda-
mentales en la compatibilidad paciente-donante: ‘Infraestructura para la imple-
mentacion de programas de compatibilidad HLA en registros de donantes de cé-
lulas madres y bancos de sangre de cordén umbilical’.%% Este articulo presenta un
enfoque ascendente sobre el disefio de algoritmos de busqueda: comparacién
de cédigos HLA individuales, luego fenotipos HLA de solo un locusy, finalmente,
fenotipos HLA de locus multiple.

+ ‘Guias para el uso de la nomenclatura HLA y su validacién en el intercambio de
informacion entre los registros de células madre hematopoyéticas y los bancos
de sangre de cordén’.%3

El algoritmo debe reconocer la descripcion de los cédigos de tipificacion HLA, por
ejemplo los coédigos de alelos multiples, asi como también las relaciones entre
los cédigos HLA, especialmente el de ADN y el mapeo de serologia. Algunos algo-
ritmos incluso usan un sitio de reconocimiento de compatibilidad de antigenos,
secuencias de aminodcidos o secuencias de nucleétidos. Se recomienda que las
listas de cddigos y los atributos de los cédigos se descarguen de sitios web de re-
ferencias especializadas.®7 %%

Validacion

Todas las aplicaciones de los algoritmos de busqueda necesitan validacién antes
de su uso. El Subcomité de Validacién de Compatibilidades del Grupo de Trabajo
delaWMDA llevaa cabo un proyecto en el que se comparayvalida una cantidad de
algoritmos de busqueda para los registros participantes.® El registro debe usar la
base de datos proporcionada por el Grupo de Trabajo de Tl , la cual estd disefiada
para evaluar el algoritmo de seleccién de donantes y asegurar que funcione como
corresponde.
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Criterios de coin-
cidencia con los

pacientes /

Resultados de
busqueda (donan-
tes potencialesy === Informe impreso
BSCU), clasifica-
ciony seleccion

Interfaz de usuario

Datos del paciente

Base de datos de
donantes y BSCU

N interfaces para
otros sistemas

Lista de codigos de
nomenclatura HLA,
frecuencias de
alelos y haplotipos

Recuadro 7.3 Componentes basicos de un algoritmo de busqueda.

Resultado

El sistema bésico también debe considerar el resultado, el cual debe ser un infor-
me de busqueda donde se muestren a donantes y unidades de sangre de cordén
en orden seglin compatibilidad HLA. El estdndar 5.10 de la WMDA dice que el in-
forme de biisqueda también deberd indicar la fecha de recepcién de la solicitud de
busqueday la fecha en que el informe de bisqueda fue entregado al solicitante.

En los informes de buisqueda solo deberan aparecer los donantes activos; por
ejemplo, no deberdn aparecer donantes enfermos. El resultado de btisqueda se
puede entregar a través del interfaz de usuario, como informe impreso o se puede
trasmitir a otros sistemas, como el de EMDIS. Un tema notable en el disefio del
resultado de btisqueda es la visualizacion de la tipificacién HLA, que puede incluir
series alélicas HLA, las cuales a su vez son muy largas. La visualizacién puede ade-
mas usar los cédigos de alelos multiples del Programa Nacional de Donantes de
Médula (NMDP).%8

Es habitual destacar las incompatibilidades HLA entre paciente y donante y agru-
par a los donantes en categorias de grado de compatibilidad. Algunos sistemas
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también despliegan predicciones de compatibilidad, que muestran la probabili-
dad de compatibilidad de fenotipo de alta resolucién.

Infraestructura del hardware

El tema de la infraestructura del hardware y su confiabilidad deberian ser una
consideracion primordial. Los siguientes temas deben abordarse conforme al
estandar 5.03 del WMDA:3

La seguridad de todo el sistema de informacién (estdndares 5.03y 5.09).3

Documentacién (estdndares 5.12y 5.14).3

Respaldo y recuperacién ante desastres (estdndares 5.10 y 5.11).3

El hardware para sistemas de informacién, como el utilizado por El res D3 ldo es

los registros, puede variar dependiendo del tamafio del registro,

la situacion econémica del registro o segun como se organizael LN COMponente
registro. Segtin el tamaiio del registro, se debe tomar en consi- clave de la

deracion si el sistema opera en un sistema de PC auténomo o

con el apoyo de unared. infraestructura

de Tl

Todos los registros deben contar con documentos para des-

cribir la infraestructura clave de los sistemas computarizados

y redes. La documentacién debe incluir un resumen y una descripcién global
de la infraestructura clave de los sistemas computarizados y redes que se estdn
utilizando. Ademds, el hardware usado en los procesos clave del registro debe
contar con sistemas de respaldo. Dependiendo de los recursos disponibles, los
sistemas pueden tener componentes redundantes, o puede que los sistemas de
respaldo estén en modo de espera (stand-by), listos para ser activados cuando falle
el sistema principal. Los registros deben tener politicas y procedimientos para
implementar cambios en el hardware.

También se recomienda, como parte del procedimiento general de recuperaciéon
ante desastres, contar con proveedores de hardware contratados para proveer hard-
ware de repuesto dentro de un plazo acordado. La conectividad es de primordial con-
sideracion, ya que se puede requerir que un registro esté conectado con los clientes
o0 con otros registros. La conexién electrénicay la comunicacién con organizaciones
externas debe estar organizaday se debe realizar con la mayor seguridad posible.
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en un lugar

seguro fuera asegurar que la informacion se almacene apropiadamente

del registro

El registro debe buscar asesoria profesional en cuanto a la infraestructura de la Tl,
que cubra los siguientes temas: configuracion del hardware, servidores, estaciones
de trabajo, monitores, impresoras, esciners; arquitectura de la red, routers, fi-
rewalls, VPN (red privada virtual); tolerancia a fallas, configuracién RAID (Conjunto
Redundante de Discos Independientes) para discos duros, sistema de respaldo de
electricidad, duplicar conexién a Internet, soluciones de respaldo de informacién,
seguridad, software de antivirus, actualizaciones periddicas del sistema operativo y
de las conexiones externas usadas para acceder a la informacion del registro.

Respaldo y recuperacion ante desastres

El registro debe contar con una politica escrita sobre el respaldo de sus sistemas
de informacién. Un respaldo debe incluir la base de datos, documentos y todo lo
relacionado con los procesos comerciales mas importantes. Se debe realizar un
respaldo periddico, con una programacién fija, con el Ginico fin de poder recupe-

rar los sistemas principales, bases de datos o archivos en caso

informacion

Guarde la de fallo del sistema.
En caso de fallas en el sistema o de pérdida de informacién,
de res pd l[do es necesario que los archivos o las bases de datos que se han
respaldado se puedan recuperar. Por lo tanto, resulta eviden-

te que el respaldo se verifique y pruebe regularmente para
para cumplir con el estdndar 5.11 de la WMDA.3

En caso de un desastre de consideracion, incluso los respaldos
guardados en el mismo sitio se pueden perder. Por consiguiente, es muy impor-
tante que los respaldos se guarden en un sitio externo seguro, a cierta distancia
de la locacién del registro. Tomando en consideracién la confidencialidad de la
informacién contenida en el respaldo, este respaldo externo debe ser guardado
de forma segura; si se almacena de forma electrénica en una locacion diferente,
se recomienda que la informacién esté encriptada.

El respaldo y la recuperacién ante desastres es un tema muy amplio. Para mayor
informacion revise las Guias para Respuesta a Crisis, Continuidad Comercial y
Recuperacion ante Desastres de la WMDA, publicada por el Grupo de Trabajo de
Garantia de la Calidad de la WMDA.7®
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Resumen

Actualmente, mas del 45% de las donaciones de células madre en todo el mun-
do son enviadas desde un pais a otro. En el afio 2012, las donaciones de células
madre fueron enviadas a 56 paises diferentes.'# En vista del crecimiento cons-
tante de la cantidad de registros de donantes y bancos de sangre de cordén
umbilical alrededor del mundo, es evidente que una cooperacion fluiday efi-
ciente entre todos los registros es crucial para todas las partes involucradas.
Garantizar la mejor cooperacion posible y esforzarse continuamente para
mejorar es un desafio constante.

Los factores de cooperacién incluyen procedimientos administrativos y sis-
temas de infraestructura y comunicacién, cuyo objetivo final es proporcionar
la mejor compatibilidad posible para cualquier paciente en el mundo, lo mas
rapidamente posible, y de ser posible sin limitaciones ni consideraciones
econdmicas.

Aunque las leyes de muchos paises prohiben la compra y venta de células
madre hematopoyéticas, la mayoria, si es que no todos, permiten pagos
asociados a larecoleccion, transporte, implantacion, procesamiento, preser-
vacion, control de calidad y almacenamiento de dichos productos celulares.
Las leyes pertinentes pueden discrepar de una jurisdiccion a otra, por lo que
las leyes y normas aplicables deben evaluarse cuidadosamente antes de enta-
blar una transaccién financiera. Lo alentamos a buscar asesoramiento en su
jurisdiccién por parte de profesionales legales cualificados. La informacién
contenida en este manual es solamente para informarse y no constituye ase-
soramiento juridico.

Préologo

Este capitulo se prepar6 con el fin de definir un marco para los aspectos admi-
nistrativos y financieros de la cooperacién internacional entre registros de so-
licitantes y proveedores. Este capitulo tiene por objeto definir la mejor practica
en este campo. En caso de falta de acuerdo sobre una recomendacioén tnica, es
aconsejable que las organizaciones internacionales intenten trabajar entre ellas
para alcanzar una resolucién que sea mutuamente aceptable.
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Consideraciones generales

Tal como sefiala claramente el primer informe especial del comité ejecutivo de

la WMDA79 acerca del trasplante de médula 6sea usando donantes voluntarios,
las busquedas internacionales de donantes deberdn ser

En un entorno procesadas por un registro responsable de coordinar las ac-
_ ‘ tividades. El establecimiento de un registro en un pais es un
Internaciona L prerrequisito para la organizacion eficiente de las finanzas y
: : : la administracién. Como resultado, los registros son com-
indi que siempre pletamente responsables de los acuerdos y cargas financieras
\/ da ramente derivadas de los servicios solicitados en nombre de sus pa-
13 divisa cientes y donantes.

Las recomendaciones hechas en este capitulo no pretenden
reemplazar los acuerdo especificos existentes entre dos partes cualesquiera. No
obstante, se deberian tener en cuenta cuando no exista un acuerdo especifico.

Persona juridica

El estdndar 2.01 de la WMDAS3 indica que: ‘un registro debe ser una persona juridica o estar
dentro de una persona juridica que opere segtin las leyes del pas en el que reside el registro’. El
registro que recibe pagos — en rol de proveedor - debe completar y presentar al
registro solicitante toda la documentacién legal necesaria para que éste cumpla
con los requisitos de presentacion legales. El registro debera comprobar con las
autoridades juridicas nacionales sus obligaciones tributarias.

Relacion comercial

Como consecuencia de las consideraciones generales anteriores, la relacion
comercial formal que rige el proceso internacional de bisqueda de donantes y
adquisicién de células madre deberd ser entre un registro y otro. Cualquier flujo
de informacién internacional deberd pasar a través de un registro. Es responsabi-
lidad de los registros asegurar que sus propios procesos no causen un retraso ex-
cesivo o que tengan cualquier otro efecto negativo en el proceso de busqueda. El
registro juega un rol de intermediario entre el cliente y el proveedor, facilitando
los eventos y transacciones financieras. El registro también puede actuar como
cliente o supervisor como se muestra en el diagrama a continuacién.
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Proveedor:

Cliente: Pago Pago Registro, centro de
Registro \ donacioén, banco de
\ / sangre de cordon
Factura

Factura

Pago Pago
Cliente: Proveedor:

Centros de Proveedores de
Factura Factura .. .
trasplantes servicios médicos

Responsabilidades del registro

Las facturas para los clientes (registros y centros de trasplante solicitantes) y las
modificaciones a las facturas, deben estar originadas en el registro. Los pagos a
clientes (desde centros de trasplantes y registros solicitantes) deben hacerse di-
rectamente al registro. Los registros de los proveedores y los proveedores de ser-
vicios médicos deben facturar directamente al registro. El registro estd obligado a
pagar directamente a sus proveedores.

Facturacion a clientes y pago

El registro debe asegurar que las facturas que emite y el pago de éstas corresponde
a los servicios solicitados y prestados (p. €j. tipificacién HLA extendida y/o tipifica-
cién HLA de verificacion (confrmacion), incluyendo envio de muestras de sangre).

El registro deberd facturar al cliente en la moneda en la que desea recibir el pago.
Las facturas y abonos enviados por el registro al registro del cliente o al centro de
trasplante deberdn incluir la siguiente informacion:

- Identificacion del cliente.

+ Fechadel servicio realizado.

- Tipo de servicio realizado.

+ Namero de factura.
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Desarrolle un

de tarifas por

+ Condiciones de pago.

+ Numero de orden de compra, de estar disponible.

+ Cantidad, por cada servicio.

+ Fecha de facturacién.

+ Monto total adeudado.

- Tipo de impuesto, si aplica.

- Identificacion del donante o unidad de sangre de cordén.

Las facturas deben ser clasificadas por paciente e indicar el tipo de servicio solici-
tado y realizado en relacidn con ese paciente. Las facturas por servicios a clientes
pueden seremitidas tan pronto como el servicio esté terminado, p. ej. silos resul-
tados de los exdmenes han sido recibidos por el cliente solicitante o transmitidos
por un medio rdpido y confiable, o si las muestras de sangre
han sido recibidas en condiciones apropiadas. El nivel de de-
talle documentado en las facturas debera ser suficiente para

sistema claro determinar el servicio realizado y los detalles del donante o
el paciente.
SUS Servicios Cada registro deberad trabajar con sus proveedores y clientes

para determinar los detalles requeridos (véase ‘Facturacién

y pago a proveedores’). Las facturas deben ser enviadas a los
clientes dentro de un plazo de 60 dias a partir de la fecha en que se completé el
servicio y no mas de tres meses desde la fecha en que se proveyo el servicio.

Se deben entregar declaraciones mensuales con una lista de todas las facturas pen-
dientes. Esta practica ayuda a confirmar que los pagos se han recibido y procesado
correctamente y también informa al registro de cualquier factura pendiente. El
pago debe realizarse dentro de los plazos acordados, en la moneda indicada en la
facturay conforme a las instrucciones de pago entregadas por el registro. Los pagos
deben ir acompaiiados de un documento de remisién entregado por el registro o
acompafiados del numero de factura, referencia o identificacion del paciente.

Facturacion y pago a proveedores

La factura del proveedor, las modificaciones y notas enviadas por el registro del
proveedory por los proveedores de servicios médicos deberdn incluir la siguiente
informacion, ademas de una clara especificacién de la moneda en que se har el

pago:
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Identificacion del cliente.
Fecha del servicio realizado.
- Tipo de servicio realizado.
Ntmero de factura.
+ Condiciones de pago.
Ntmero de orden de compra, de estar disponible.
+ Cantidad, por cada servicio.
Fecha de facturacion.
» Monto total adeudado.
- Tipo de impuesto, si aplica.
Identificacion del donante o unidad de sangre de cordén.

El pago del registro al proveedor debera seguir las instrucciones de pago acor-
dadas y deberd hacerse en la moneda solicitada por el proveedor. El pago debe
incluir todas las facturas adeudadas durante un ciclo de pago dado y debera ir
acompaiado de una declaracién de envio, haciendo referencia a las facturas a pa-
gar por medio del nimero, monto y fecha de la factura. Cualquier modificacién o
deduccién deberd aparecer también en la declaracion de envio. Los proveedores
deberan proporcionar declaraciones mensuales a sus clientes, con una lista de
todas las facturas no pagadas. Es responsabilidad del registro que solicita los
servicios pagar directamente a los proveedores que prestan servicios por costos
de busquedas, costos del producto, gastos del donante, tarifas del centro de reco-
leccidny costos de cancelacidn. Véase el Capitulo 7 para mayor informacién sobre
la elaboracidn de la facturacién y las finanzas en los sistemas de Tl de registro.

Listas de precios y honorarios

Cada registro debe publicar una lista de tarifas en la que se indique la fecha de
vigencia, los activadores de facturaciéon y el precio de cada servicio ofrecido.
La lista de precios se debe hacer en la misma moneda de la facturacién por los
servicios ofrecidos. Desde la perspectiva del registro la lista de precios tiene un
doble propésito: sirve como catalogo para los clientes (registros extranjeros y
centros de trasplante) y establece los servicios y los honorarios ofrecidos por los
proveedores y los registros extranjeros. Es una practica comun y aceptada que los
precios de servicios prestados a clientes nacionales varien respecto de los precios
para clientes internacionales. Esta variacidn se genera principalmente en el au-
mento de los costos en términos de transporte y envios. El registro debe facturar
a sus clientes basandose en la lista de precios publicada en el momento en que
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Sielregistro

suspende una

se prestaron los servicios. Esto también es valido para los registros que cumplen
con el rol de proveedores. Los registros proveedores estan obligados a facturar
al registro solicitante de acuerdo con la lista de tarifas publicada en el momento
en que se presto el servicio. Las notificaciones de cambios de tarifas deben ser
enviadas por correo electrénico con un minimo de 30 dias de antelacién para per-
mitir que los registros actualicen a tiempo sus propias listas de tarifas. Se deberdn
agregar los costos estimados o los precios de transporte y envio.

Servicios, procedimientos y tarifas

Cualquier servicio solicitado a escala internacional debera realizarse de acuerdo
con las recomendaciones de la WMDA.3 Los registros facturan por los costos aso-
ciados con la busqueda e identificacién de un donante no emparentado (costos
de busqueda), costos en los que se incurre luego de la identificacién de un do-
nante compatible (costos del producto, gastos del donante, tarifas de centros de
recoleccién), costos del trasplante y gastos en los que se incurra una vez iniciada
la preparacion del donante seleccionado, que son posteriormente pagados por el
registro solicitante o el centro de trasplante (costos de cancelacién).

Cancelacion de servicios y solicitudes

Si cualquier servicio de bsqueda es cancelado por el cliente (el registro solicitan-
te o el centro de trasplante) el registro debera hacer todo lo posible para infor-
mar al proveedor (el registro de donantes o el proveedor de
servicios médicos de los donantes) y detener toda actividad

relacionada con la solicitud. Es aceptable cobrara los clientes
solicitante (registro o centro de trasplante del paciente) por los gastos
en que se haya incurrido dentro de los veintitin dias posterio-
res a la cancelacién de las actividades, en caso que no haya
preparac 10 n, sido razonablemente posible detener el proceso. Si un regis-

tro proveedor no lleva a cabo la preparacién de un donante

S€ puede eXIgir por la razén que fuere, se le cobrard una tarifa razonable
un pago por los costos en los que se haya incurrido hasta ese punto.

Si un registro proveedor no cumple con alguna solicitud, o
no logra completar algtn otro tipo de solicitud, por la razén
que fuere, no podrd imponerse gravamen alguno a los esfuerzos realizados por
ese registro para prestar el servicio solicitado. Si el registro solicitante cancela la
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preparacién de un donante, se puede aplicar un cargo por cancelacién, por en-
cima de los honorarios relativos a los gastos efectivamente realizados hasta ese
momento.

Resultados de tipificacion discrepantes

Cuando se entregan muestras de sangre no confirmadas, el registro solicitante
estd obligado a pagar todos los gastos, incluidos los gastos de envio, incluso si la
re- tipificacién de las muestras diera resultados discrepantes. El pago se requiere
solo si las muestras recibidas fueron del donante correcto.

Las muestras de sangre confirmadas pueden incluir la repeticién de una re-ti-
pificacion HLA, realizada en el pais del registro del donante. En caso de que la
tipificacion de verificacién (confirmacién) en el centro de trasplantes muestre
resultados discrepantes con una relevancia bien establecida para trasplante de
células madre, el registro que proporciona la muestra debe reembolsar de inme-
diato todos los gastos, incluyendo los costos de envio, o se puede usar un proceso
de arbitraje para acordar una formar de resolver el impasse.

Responsabilidad

El registro solo es responsable de la exactitud de sus propios servicios adminis-
trativos. El registro no es responsable de ningtin servicio prestado por sus socios
nacionales, aparte de un posible reembolso de los honorarios recibido por servi-
cios prestados .

Resolucion de conflictos

Todas las disputas deben resolverse de forma amistosa. Si se necesita arbitraje,
las partes implicadas deben estar de acuerdo en el nombramiento de uno o tres
arbitros de los registros de los paises involucrados en el conflicto. Como tltimo
recurso, cualquier accién legal debe tener lugar en el pais de la parte demandada,
de acuerdo con la legislacién nacional.

Comunicacion e Intercambio de informacion

Todos los registros con un intercambio razonablemente alto de busquedas de-
ben hacer una inversién razonable en sus sistemas de Tl con el fin de acelerar las
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busquedas, evitar errores y reducir costos. El objetivo de estos proyectos es per-
mitir que los sistemas interactden y limitar el costo de una empresa mundial tan
compleja mediante la adhesién a las normas establecidas en todos los niveles.

Busqueda preliminar

El capitulo 3 del manual hace referencia a como iniciar una bisqueda preliminar
de pacientes mediante el envio del tipo HLA del paciente a los registros interna-
cionales, para que puedan evaluar si hay potenciales donantes disponibles. Las
busquedas preliminares deben ser gratuitas para los pacientes internacionales.

Activacion

Los registros deben hacer esfuerzos razonables para eliminar los pagos de activa-
cion para los pacientes internacionales. Todos los gastos que deban recuperarse
deben calcularse en cada servicio real prestado.

Solicitudes de pruebas o muestras de sangre

A menos que los acuerdos determinen lo contrario, una solicitud no comple-
tamente terminada dentro de 9o dias debe ser considerada como expirada y no
puede solicitarse pago alguno por ella, incluso si se cumple
después de la fecha. El registro solicitante deberd ser expli-

Las busquedas citamente informado sobre el fin de los trabajos en dichas
pre “ minares solicitudes. Para las solicitudes de muestras de sangre , pro-

porcionar dicha informacién es obligatorio.

son gratuitas

Sielregistro solicitante indica expresamente que los servicios

deberan realizarse, cualquiera que sea el periodo de tiempo
requerido, estd obligado a pagar cuando la solicitud esté lista. Dichas solicitudes
seran seguidas hasta que se cancelen, se detenga la bisqueda para el paciente o el
donante deje de estar disponible.

Adquisicion de muestras para la tipificacion (confirmatoria)
de verificacion

La lista de tarifas debe indicar si las pruebas de marcadores de enfermedades in-
fecciosas (MEI) estan incluidas en el precio de la solicitud de la muestra de sangre
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y en caso afirmativo, qué marcadores de enfermedades infecciosas se obtienen
rutinariamente. Si los MEI no estan incluidos en la tarifa de adquisicion de la
muestra de sangre, la lista de tarifas debe indicar si esas pruebas son obligatorias
y deben ser cobradas, independientemente de los deseos del cliente de recibir
los resultados del registro. La lista de tarifas debe indicar si los gastos de envio se
incluyen en el pago por muestras de sangre. Los resultados de la tipificacién de
verificacion (confirmacién) deben estar disponibles para el registro del donante
en el momento oportuno.

Procedimiento de evaluacion de donantes

El costo completo de un procedimiento normal de evaluacién de un donante
debe ser incluido en la tarifa de recoleccién de células madre. Se podran efectuar
cobros especiales, si existe un mutuo acuerdo, en los casos de donantes con situa-
ciones excepcionales o requisitos adicionales. La lista de tarifas deberd indicar el
costo de la cancelacidn de una recoleccion, ya sea como tarifa plana o desglosada
en costos parciales. Cuando se esperan cambios en la tarifa estandar, se debe in-
formar al cliente tan pronto como sea posible.

Costos de postergacion

Los costos de postergacion deberan indicarse claramente en la lista de tarifas,
junto con los detalles que describen los criterios de facturacién, incluidos los
plazos desde el examen fisico inicial y la repeticién de pruebas.

Transporte de productos

La tarifa de adquisicién debe incluir de manera efectiva todos

los costos incurridos hasta el punto en que el producto celular estan incluidos
convenientemente empacado es enviado fuera del centro de  ~p) | DAgo

recoleccion. Decidir el método de envio y pagar por el costo de

este tipo de transporte es responsabilidad del registro receptor

o centro de trasplante. Es aconsejable disponer de acuerdos con algunos servicios
de envio, que deberan incluir cudndo se requerird el pago y qué parte (servicio de
mensajeria o registro) es responsable en caso de eventos adversos relacionados
con el producto, ya sean células madre, médula ésea o una unidad de sangre de
cordén. También debe tenerse en cuenta si se necesita un seguro adecuado para
cubrir el proceso de envio.
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Unidad de sangre de cordon umbilical

La mayoria de los bancos de sangre de corddn colabora con un registro que faci-
lita la comunicacion entre el registro solicitante o centro de trasplante y el banco
de sangre de cordén. Un registro establecera un acuerdo de nivel de servicio con
el banco de sangre de cordén, que describird quién es responsable del empaque,
etiquetado, envio y facturacion de las muestras solicitadas y de las unidades de
sangre de cordén proporcionadas. Hay varios aspectos en los que un registro tie-
ne que pensar en relacién con el envio de sangre de cordén, que es distinto del
envio de productos entregados por donantes adultos.

Un banco de sangre de cordén debe establecer directrices relacionadas con las
muestras proporcionadas a los registros de solicitantes y los centros de trasplan-
te. Una unidad de sangre de cordén se almacena en nitrégeno liquido y solo hay
unas pocas muestras disponibles para pruebas adicionales. Los bancos de sangre
de corddn deben vigilar las muestras de sangre de cordén
adicionales disponibles y generalmente cobrar a los centros

Determine de trasplante por cualquier prueba que soliciten. La muestra
cuando facturary — masimportante es la del segmento contiguo, ya que es la tni-

: ca que puede ser analizada para verificar que la tipificacién
[a unidad de

originalmente informada se obtuvo de esa unidad de sangre

sangre de cordon  del cordon umbilical. La tipificacion de este segmento solo

necesita ser realizado una vez. El valor de una unidad de san-

gre de cordon para un centro de trasplante se ve disminuido
silaunidad no tiene un segmento contiguo. Esto se debe a que la falta de segmen-
to hace dificil la realizacion de las pruebas de verificacion necesarias y esto puede
causar retrasos en el proceso de trasplante.

Es necesario contar con un procedimiento en relacién con lo que un banco de
sangre de cordén debe cobrar cuando un centro de trasplante cancela la solicitud
de una unidad de sangre de cordén umbilical después que ésta ha salido del ban-
co. Es igualmente necesario considerar cuando facturar por el producto de sangre
del cordéon umbilical. Algunos registros facturan cuando la unidad de sangre de
cordén ha salido del banco, mientras que otros facturan cuando la unidad llega
de manera segura al centro de trasplante.
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Glosario

Activacién (de un paciente) Gestiones administrativas cuando se solicita el primer
servicio pagado para un paciente especifico.

Activacion (de un donante) Gestiones administrativas cuando se solicita un servicio
especifico para un donante considerado apto para un paciente especifico.

Aféresis Tecnologia para hacer pasar la sangre de un donante o paciente por una ma-
quina que separa un constituyente particulary devuelve el resto a la circulacién.

Alelo Forma alternativa de un gene (miembro de un par) que se encuentra en una posi-
cion especifica en un cromosoma especifico.

Alogénicos (genética) Derivados de individuos distintos de la misma especie. En el
trasplante de células madre se los menciona tanto en los trasplantes entre hermanos
como en los de donantes no emparentados.

Antigeno leucocitario humano (HLA) Elsistema antigeno leucocitario humano (HLA)
es el nombre del complejo mayor de histocompatibilidad (MHC) en los seres huma-
nos. Este super locus contiene un gran nimero de genes relacionados con el sistema
inmune. Este grupo de genes reside en el cromosoma 6, que codifica las proteinas
presentadoras de antigenos de la superficie celulary tiene muchas otras funciones. El
HLA es esencial para la inmunidad y es la base para la coincidencia donante-paciente
en el trasplante.

Autdlogo Derivado o transferido desde el cuerpo de la misma persona.

Células madre de sangre periférica (CMSP) Células progenitoras que dan origen a la
sangre y las células del sistema inmune. Estas células se encuentran en la sangre pe-
riférica (estimulada por GCSF).

Células madre hematopoyéticas Células madre que se auto renuevan. Se encuentran
dentro de la médula dseay forman los componentes celulares de la sangre.

cp34 Lamolécula cp3g es un cluster presente en ciertas células del cuerpo humano. Es
una glicoproteina de superficie celular. cp34 es también el nombre del gene humano
que codifica la proteina.

CFU-GM Unidad de formacién de colonias y granulomas monocitos. Es un tipo de for-
macién de colonias de células madre, precursor de monoblastos y mieloblastos.
Cdédigo CIE La Clasificacion Internacional de Enfermedades (CIE) es la herramienta de
diagndstico estdndar para la epidemiologia, la gestion de la salud y asuntos clinicos.
Se utiliza para controlar la incidencia y prevalencia de las enfermedades y otros pro-
blemas de salud. Se utiliza para clasificar las enfermedades y otros problemas de sa-
lud que figuran en muchos tipos de registros sanitarios y demogréficos, incluyendo

los certificados de defuncién y los registros de salud.
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Consanguineo Que tiene la misma ascendencia: relacionado por sangre.

Cromosoma Estructura organizada de ADN y proteina que se encuentra en las células.
Es una sola pieza espiral de ADN que contiene muchos genes.

Enfermedad injerto contra huésped (EICH) Condicion que puede darse después del
trasplante, cuando las células del donante (injerto) atacan a las células del destinata-
rio (huésped). La EICH puede ser aguda o crénicay puede ser fatal.

Fenotipo Caracteristicas fisicas o bioquimicas observables en un organismo, determi-
nadas tanto por la composicion genética como las influencias ambientales.

Haploidénticos Que comparten un haplotipo: tienen los mismos alelos en un conjun-
to de genes estrechamente vinculados en un cromosoma.

Haplotipo Grupo de genes que se heredan juntos de uno de los padres.

Hemoglobinopatias Trastornos heredados de un tinico gene, como la enfermedad de
células falciformes.

Hemolisis Rotura de los glébulos rojos.

Heterogeneidad Condicion de heterogéneo.

Heterogéneo Constituido por partes o elementos diferentes.

Histocompatibilidad Tener los mismas alelos, o casi los mismos, de un conjunto de
genes llamado complejo mayor de histocompatibilidad. Estos genes se expresan en
la mayoria de los tejidos como antigenos a los que el sistema inmune puede respon-
der (anticuerpos o célulasT).

Homogéneo Constituido por partes o elementos similares.

Homocigética Condicién genética en la cual una persona hereda los mismos alelos de
un gene especifico de ambos padres.

GCSF Factor estimulante de colonias de granulocitos, es una citoquina que estimula
la médula 6sea para que produzca granulocitos (glébulos blancos) y CPH. Hace que
estas células se movilicen hacia la sangre periférica, donde pueden ser sacadas de las
venas.

Leucaféresis Eliminacidn de los glébulos blancos por medio de aféresis.

Locus (pl. Loci) La ubicacidn especifica de un gene o secuencia de ADN en un
cromosoma.

Muestra de sangre Muestra de sangre recién extraida de un donante potencial que
se envia al laboratorio designado por el centro de trasplante responsable de un
paciente.

Médula ésea Tejido flexible que se encuentra en el interior de los huesos, donde se
producen las células madre hematopoyéticas.

Nomenclatura Un sistema para dar nombres en las artes o las ciencias.

Polimorfismo Aparicidn de diversas formas, etapas o tipos en organismos individua-
les u organismos de la misma especie.
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Preparacidon del donante En esta etapa un donante voluntario ha sido identificado
como una coincidencia aceptable para un paciente, se compromete a donar CPH des-
pués de recibir informacién completa y una sesién de asesoramiento, y es evaluado
médicamente para donar CPH.

Procedimiento preliminar de buisqueda Entrega de los datos del paciente, incluyendo
HLA, a una base de datos para chequear el nimero total de donantes potencialmente
adecuados o las unidades de sangre de corddn disponibles, incluyendo sus tipos de te-
jidosy otros atributos relevantes. Idealmente se recibird de vuelta una lista de donan-
tes con mencién de su género, edad, estado de CMV y grupo sanguineo (si se conoce).

Producto de células de trasplante Incluye cualquier producto derivado de un donante
paraser trasplantado a cualquier destinatario: p. ej. médula 6sea, células madre peri-
féricas estimuladas por GCSF, leucocitos del donante o sangre del cordén umbilical.

Quimerismo Estado en el trasplante de médula 6sea en que hay compatibilidad, sin
signos de rechazo, entre la médula 6seay las células de acogida.

Registro Organizacién responsable de coordinar la busqueda de CPH de donantes
(incluida la sangre del cordén) no emparentados con el posible receptor.

Sangre de cordén umbilical Sangre contenidaen la placentay el cordén umbilical des-
pués del nacimiento del bebé. Esta sangre es rica en células madre hematopoyéticas.

Serologia Estudio cientifico del suero del plasmay otros fluidos corporales.

Tarifa de Activaciéon Cobro relacionado con la primera solicitud de servicio para un
paciente especifico.

Tipificacién de verificacién (confirmacién) Esta tipificacién HLA incluye los exdmenes
hechos en una muestra fresca de un donante especifico o en un segmento adjunto
de una unidad de sangre de cordén umbilical, con el fin de verificar la identidad y la
concordancia de una asignacion de HLA ya conocida. Esta etapa solia ser conocida
como ‘tipificacién confirmatoria’.
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Directorio de organizaciones

American Society for Histocompatibility and Immunogenetics (ASHI) Organizacion
dedicada a la promocién de la practica y el estudio de los aspectos heredados de la
inmunidad y suimpacto en la calidad de la vida humana. www.ashi-hla.org.

Bone Marrow Donors Worldwide (BMDW) Organizacién internacional que recoge y
ofrece los fenotipos HLA y otros datos pertinentes de los donantes voluntarios de
células madre y unidades de sangre de corddn, para facilitar el trasplante de células
madre. www.bmdw.org.

Centre for International Blood and Marrow Transplant Research (CIBMTR)

Organizacién de cientificos basicos y clinicos que investigan temas importantes
para el trasplante de sangre y médula ésea. www.cibmtr.org.

Eurocord Organizacién cuyo objetivo es promover la investigacién cientifico acadé-
mica e industrial, el desarrollo de aplicaciones terapéuticas y la difusién de conoci-
mientos relacionados con el cordén umbilical, la placenta y en general todo lo que
incluye el campo de la interaccién materno-fetal. www.eurocord.org.

European Federation for Immunogenetics (EFI) Establece una serie de normas para
que los laboratorios adhieran a ellas y trabaja creando relaciones, a escala mundial,
con otras organizaciones que llevan a cabo un trabajo similar. www.efiweb.eu.

European Group for Blood and Marrow Transplantation (EBMT) El sistema EMDIS
comprende los registros nacionales de donantes de sangre y de médula de todo el
mundo. Automatiza los procesos de busqueda y de negocios entre las bases de datos
y redes nacionales. www.ebmt.org.

European Marrow Donor Information System (EMDIS) The EMDIS system integrates
the national blood and marrow donor registries worldwide, automating all search and
business processes between the national databases and networks. www.emdis.net.

Foundation for the Accreditation of Cellular Therapy (FACT) Fundada en 1996,
FACT establece las normas para la practica médica y de laboratorio de alta calidad
en las terapias celulares. FACT es una corporacion sin fines de lucro co-fundada
por la Sociedad Internacional de Terapia Celular (ISCT) y la Sociedad Americana de
Trasplante de Sangre y Médula Osea (ASBMT) para la inspeccién voluntaria y la acredi-
tacién en el campo de la terapia celular. www.factwebsite.org.

International NetCord Foundation Tiene como objetivo la promocién de la mas alta
calidad en los productos de sangre de cordén, mediante normas y acreditacién a es-
cala mundial. Busca también equilibrar la oferta global y la demanda de sangre de
cordén umbilical, asi como fomentar y facilitar los trasplantes de sangre del cordén
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mediante la promocién de la investigacion clinica y de laboratorio y la educacién
profesional y publica. www.netcord.org.

International Society for Cellular Therapy (ISCT) Esunaasociacién mundial que traduce
lainvestigacion cientifica en oferta de terapias celulares innovadoras a los pacientes.
Fundada en 1992, la ISCT es un foro mundial para el desarrollo y apoyo de las terapias
celulares innovadoras a través de la comunicacién, la educacién y la capacitacion.
www.celltherapysociety.org.

Joint Accreditation Committee-1SCT (Europe) & EBMT (JACIE) Organismo sin fines de
lucro establecido en 1998 para la evaluacién y acreditaciéon en el campo de los tras-
plantes de células madre hematopoyéticas. www.jacie.org.

World Health Organization (WHO) Autoridad que dirige y coordina la accién sanitaria
en el sistema de Naciones Unidas. Es responsable de proporcionar liderazgo en los
asuntos sanitarios mundiales, configurar la agenda de investigacion en salud, esta-
blecer normasy estandares, articular politicas basadas en la evidencia, prestar apoyo
técnico a los paises y vigilar las tendencias sanitarias mundiales. www.who.int.

World Marrow Donor Association (WMDA) Asociacién internacional que facilita el
intercambio de células madre hematopoyéticas de alta calidad para el trasplante cli-
nico a nivel mundial y promueve los intereses de los donantes. La meta de la WMDA
es que todos los pacientes dispongan de células madre hematopoyéticas segurasy de
altacalidad, alavez que se mantiene lasalud y el bienestar de los donantes. La WMDA
esta comprometida con la seguridad del donante, la educacion, la globalizacién, las
normas y la acreditacién. www.wmda.info.

Worldwide Network for Blood and Marrow Transplantation (WBMT) Organizacién
cientifica sin fines lucro cuya misién es promover la excelencia en el trasplante de
células madre, donacién de célulasy terapia celular. www.wbmt.org.
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Desde el primer trasplante exitoso de médula
6sea no emparentada, en 1973, se han reali-
zado mas de 300 mil transplantes de células
madre sanguineas no emparentadas. Esto no
habria sido posible sin la existencia de bancos
de células madre sanguineas (también cono-
cidos como registros) en muchos paises. Sin
embargo, al dia de hoy no todos los pacientes
que necesitan un trasplante logran encon-
trar un donante compatible o una unidad de
sangre de corddn, lo que motiva a muchas
personas a poner en marcha nuevos registros
0 bancos de sangre de cordon en los paises
donde aun no existen.

¢Qué factores contribuyen al éxito de un
registro y como puede mantenerse tal éxito
en el futuro? Estas y muchas otras preguntas
estan respondidas en el primer manual para la
donacion de células madre sanguineas, edi-
tado por la Asociacion Mundial de Donantes
de Médula Osea (WMDA). En este exhaustivo
libro se puede encontrar valiosa informacion
y orientacion sobre la creacion y gestion de
un registro, y su lectura sera de interés tanto
para el personal del registro y los profesiona-
les involucrados en la donacion, como para
las personas interesadas en la creacion de un
nuevo registro.

‘Cualquiera que esté activamente
involucrado en alguna de las
actividades necesarias para un
exitoso trasplante de células
madre no emparentadas,
inecesita leer este manuall’.

- Jon ). van Rood, Presidente de la WMDA 1988-1999
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