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Bancos de Células Progenitoras Hematopoyéticas
de Sangre de Cordon Umbilical
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;Qué es la sangre de cordon
umbilical y placenta?

< Es la sangre remanente en la placenta, luego de clampeado
el cordon umbilical, la cual es obtenida mediante la
puncidon de la vena umbilical >
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Sangre de cordon y placenta

» Circulacion feto-placentaria (Fisiologia neonatal)

En un feto a término la volemia es aprox. 70 - 80
mL/kg

(3 kg=210-240 mL)(4 kg=280-320 ml)

El volumeln placentario es aprox. 30 % de ese vol (63
- 96 ml)

» En el neonato normal: volemia 85 ml/kg (50-100
ml/kg)

Depende de la direccién y magnitud de la
transferencia entre el feto y la placenta al nacer.

- el tiempo de clampeo y la posicion del bb .
respecto a la placenta afectan esa transferencia
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Sangre de cordon y placenta

Direccién Nacional de Maternidad e Infancia. MSAL 2007

Recomendacion para el uso de sangre de cordon
umbilical destinada a equipos de salud perinatales

Recoleccion y tiempo de clampeo

El procedimiento de recoleccion de la sangre del Cordon Umbilical, no deberia
alterar el manejo del 3° estadio del parto.

La ligadura del corddn umbilical se realizara por lo menos luego de 1 minuto
del nacimiento (1 a 3 minutos, o al cese de los latidos).

En ningun caso deberia modificarse la conducta obstétrica por el solo hecho de
realizar la recoleccion de sangre de cordon umbilical.

La recoleccion no se llevara a cabo en los casos en que el clinico interviniente
lo crea contraindicado (prematuros menores a 34 semanas, hemorragia materna,).

[1] Esta Recomendacion fue elaborada por una Comisién constituida a tal fin con los siguientes integrantes:

Direccién Nacional de Salud Materno Infantil: Dra. Ana Speranza, Dra. Celia Lomuto, Dr. Ignacio Asprea

Banco Nacional de Células Madres, Htal. Garrahan: Dra. Ana del Pozo; Sociedad Argentina de Pediatria: Dr. Marcela E. Gutiérrez (Comité
Hematologia), Dra. Patricia Bellani (CEFEN); Federacion Argentina de Sociedades de Ginecologia y Obstetricia: Dr.Leonardo Kwiatkowski
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Fuente de Células Progenitoras Hematopoyéticas
para su uso terapéutico en el procedimiento de trasplante

Tipo Qué significa Uso general
Alogénico Uso de células de otro Corregir hematopoyesis

individuo defectuosa o inmunodeficiencia

- familiar Facilitar la administracion de

- no relacionado quimio-radioterapia de altas dosis
Autologo Uso de células del Facilitar la administracion de
“rescate” mismo paciente quimio-radioterapia de altas dosis
Singeneico Uso de células de un Facilitar la administracion de

hermano gemelo quimio-radioterapia de altas dosis

Programa Autélogo y Alogénico
Programas de Trasplante CPH habilitados slogénicosaailiar | o relcionado
Ar entina CAPITAL 18 14
g - FEDERAL
BUENOS AIRES 9 4
SANTA FE 4 1
CORDOBA 2 2
NEUQUEN 1
- MISIONES 1
) .
— | VirtualLAB2019 SALTA !
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https://irct.incucai.gov.ar/public/equipo/GoToList.do?provincia=%201&idPrograma='CELULA'&idTipo=10
https://irct.incucai.gov.ar/public/equipo/GoToList.do?provincia=%201&idPrograma='CELULA'&idTipo=9
https://irct.incucai.gov.ar/public/equipo/GoToList.do?provincia=%202&idPrograma='CELULA'&idTipo=10
https://irct.incucai.gov.ar/public/equipo/GoToList.do?provincia=%202&idPrograma='CELULA'&idTipo=9
https://irct.incucai.gov.ar/public/equipo/GoToList.do?provincia=%2021&idPrograma='CELULA'&idTipo=10
https://irct.incucai.gov.ar/public/equipo/GoToList.do?provincia=%2021&idPrograma='CELULA'&idTipo=9
https://irct.incucai.gov.ar/public/equipo/GoToList.do?provincia=%206&idPrograma='CELULA'&idTipo=10
https://irct.incucai.gov.ar/public/equipo/GoToList.do?provincia=%206&idPrograma='CELULA'&idTipo=9
https://irct.incucai.gov.ar/public/equipo/GoToList.do?provincia=%2015&idPrograma='CELULA'&idTipo=10
https://irct.incucai.gov.ar/public/equipo/GoToList.do?provincia=%2014&idPrograma='CELULA'&idTipo=10
https://irct.incucai.gov.ar/public/equipo/GoToList.do?provincia=%2017&idPrograma='CELULA'&idTipo=10
https://irct.incucai.gov.ar/public/equipo/GoToList.do?idPrograma='CELULA'&idTipo=10
https://irct.incucai.gov.ar/public/equipo/GoToList.do?idPrograma='CELULA'&idTipo=9

Lancet Hoematol 2015;
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2:e91-100
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de Ablacton e Imp tip: doorg/10.101

52352-2026(15)00028-9

Argentina 2009-2016 (n=6118)

One million haemopoietic stem-cell transplants:
a retrospective observational study

Autélogo 66 %

Alogénico familiar 24 % (20 histo/ 4 haplo id)

Findings 953651 HSCTs (553350 [58%] autologous and 400301 [42%] allogeneic) were reported by 1516 transplant
centres from 75 countries. No transplants were done in countries with fewer than 300000 inhabitants, a surface area
o q 0 less than 700 km2, and a gross national income per person of US$1260 or lower. Use of HSCT increased from the first
AlOgen ico no relacionado 10 % transplant in 1957 to almost 10 000 by 1985. We recorded a cumulative total of about 100000 transplants by 1995, and
an estimated 1 million by December, 2012. Unrelated donor registries contributed 22.3 million typed volunteer
donors and 645 646 cord blood products by 2012. Numbers of allogeneic HSCTs increased in the past 35 years with no
signs of saturation (R2=0.989). Transplant rates were higher in countries with more resources, more transplant
teams, and an unrelated donor infrastructure.

Annual Number of HCT Recipients in the

U S by Tra ns pl a nt Typ e 1957-70 1971-85 1986-91 1992-95 1996-2005 2006-12 Total
Pan-American total - 2422 14975 33734 126212 119140 296754 (31%)*
-+~Autologous -=-Allogeneic Allogeneic = 2375(98%)F 7242(48%)F 12092 (36%)t 51347 (41%)T 54437 (46%)T 127764
16000 Autologous = 47 7733 21642 74865 64703 168990
/ 65% South East Asianand - 505 3349 9120 53763 73342 140079 (15%)F
14000 ‘Westem Pacific total
12
€ 12000 / Allogeneic - 450 (89%)t 2508 (75%) 5061 (55%)+ 30340 (56%)t 44607 (61%)t 82066
2 /\ / Autologous - 55 841 4039 23423 28735 57113
g 10000 Eastern Mediterranean . 3 300 M1 5104 9625 15503 (2%)*
= 8000 / \ L aeea35% andAfiiantotal
S / ,._.,r( Allogeneic - 32(97%)t 239 (80%)t 357 (81%)t 3821 (75%)t 5968(62%)t 10417
o 6000 Autologous - 1 61 84 1283 3657 5086
g 4000 / -'.""‘" Europeantotal - 6088 21152 35660 222470 215941 501315(53%)*"
3 / f‘ Allogeneic . 4165(68%)F  105/0(50%)t  12869(36%)t 68970 (31%)t 82576(38%) 179154
2000 Autologous - 1923 10582 2701 153500 133365 322161
Allogeneic 75(100%)F  7022(78%)t  20550(52%)f 3037938}t 154478(28%)t /7 187588 (45%)T\ 400301 (42%)
SO o v P N ® o ©
N N N NS '1«QB '19@ 'l«@ D ° Autologous 0 2026 19217 48576 253071 230460 5594 553350
Total HSCT 75 9048 39776 78955 407549 418048 953651 (100%)*
' C] BMTR Cumulative numbers of - 0 741994 1998172 10777966 22346551 -
unrelated donors
Cumulative numbers of - 0 Q 2345 275669 645646
cord blood products
Data are total HSCT by main donor ty ic or CT), during the respective timeframe, by WHO region, and the development of cumulative numbers of registered
lated donors and cord blood products during the same time. All regions are WHO-defined regions. Retrospective allocation of transplants to the respective WHO region is not
\\ 4 pcsslblelndmkMcr;lpm:adulﬁmedﬂne\nﬁveUSAarﬂlnEmcp&HSCr haemopoiatic stem-cell transplantation. *Represents column percentages of total HSCT perWHO
I t u O region. tRepresents proportion of allogeneic HSCT during the respective timeframe in the respective WHO region.
_ i : W = Table 1: Milestones in the development of HSCT, 1957-2012
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Tipos de trasplante - Indicaciones

iggﬁ 1777 Lancet Haematol 2015;

T Instituto Nacional .

1 ‘entral Unico Coondinador Ii! 2:e931-100

1600 ‘ de Ablac m(u e Implante C u C a I

1400 7 Published Online

1200 -

1000 - February 27, 2015

800 - hittpy/de.doi.org/10.1016/

600 - §2352-3026(15)00028-5
221 721 192 191 127

One million haemopoietic stem-cell transplants:
a retrospective observational study

Allogeneic Autologous Total
Family Unrelated Total
. . o [ Levkeemias® > 41615 BRI BS50(9ZME D 670K 92520(35Ws
Indications for Hematopoietic Cell EELHE = T o e
Acute lymphoblastic leukemia® 10291 107429 21033 242 21875
Tra ns p I a nt | n th e U S 2 O 1 6 Chronic myeloid leukaemia® 3291 2475 5716 2 5748
I Myelodysplastic and myeloproliferative neoplasia* 6247 81919 14438 204 14642
; Chronic lymphocytic leukaemia* 1533 18369 3369 493 3862
= Allogeneic (Total N=8,519) = Autologous (Total N=14,181) Other leukaemia* o 4848 265 p 012
9000 - S ) 9421 8006 (46%)F 17427 (13%) 128386 (53%)5 <=

8000 Plasma cell disorders 2483 1622 4105 61266 65371
,E 7000 H-odgkin's disease and non-Hodgkin ymphoma 6938 6384 13322 5969 73015

8 < Soldumous 467 255 35%) 722 (8%)¢ 13623 (5%)5

? 6000 <[ Non-malignant disorders™— 8614 5711 (40%)t 1176 @)t 15501 (6%)5
E 5000 Bone marrow failures* 75 2635 7362 10 7372
k= Haemoglobinopathies® 2176 512 2688 10 2698
k] 4000 Immune deficiencies® 1144 13649 2508 24 2532
g 3000 Inherited diseases of metabolism* 309 6831 992 7 1009
g 2000 Autcimmune disorders 57 47 104]| 1058 1162
z (Other non-malignant disorders* 201 4700 671 5 728
1000 Otherss 35 223 (56%)1 758 237 995
0 Total 60452 (51%)  5B330(49%)t 118782 (46%)% 142243 (54%)F 261025

Myeloma/ NHL ~ AML  MDS/  ALL HD  Other Other Aplastic CML  CLL
PCD MPN Cancer Non-Malig Anemia ‘Appendix shows the list of participating teams.* Significantly more allogeneic than autolog ietic sterm-cell ion (HSCT) for this indication (p<0-0001).
e +Proportion of patients with an unrelated donor allogeneic HSCT. $Proportion of patientswith an allogeneic or autalogous HSCT. §Column percentages. fSignificantly mare
unrelated than family donors in allogeneic HCST for this indication (p<0-0001). [[Neutral distribution between family donars and unrelated donors for allogeneic HSCT.
Table 2: Global numbers of HSCT by main indication and donor type undertaken by 1516 teams in 75 countries, 2006-10
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Fuente de Células

Argentina 2009-2016 Receptores < 15
anos

Sangre periférica 5297 (87%) 45 %
Médula 6sea 726 (12%) 47 %
Sangre de corddn 95 (1%) 8 %
umbilical
Trasplante CPH por tipo de fuente (2009-2016)
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817 827
800
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700 660
630
600 563 572
512
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400 -

300 -
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100 - 67 89 84 o -

18 21 13 20 7 9 3 4
0 - T T T T T T T
2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016
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Number of Transplants

Q-

Peripheral blood

Bone marrow

Umbilical cord blood

Unrelated Donor Allogeneic Global SP>>MO>SCU
Patients Age =218 years 2016 78% SP MO 14% SCU 8%

5500 ="URDCB ®mURDBM ®=URDPB

5000
4500
4000
3500
3000 +
2500 -
2000 +
1500 +
1000 -+
500 -

Unrelated Donor Allogeneic Global MO>>SCU>SP
Patients <18 Years 2016 50% MO SCU 28% SP 21%

SURDCB ®URDPB ®URDBM
1200

1000 +

Number of Transplants




PROCESO DE TRASPLANTE DE CPH
Rol del laboratorio de procesamiento cGMP

Autdlogo - Alogénico (Familiar / No relacionado) } PRE

Se:jecciéntdel * Criterios (ej. HLA, CMV, edad, género) DONACION

 Sangre periférica movilizada

« Médula 6sea ([I)DOR(N)éEJIISAI\éION)

« Sangre de Cordon Umbilical

« Reduccion de volumen PROCESAMIENTO
A Reduccion de plasma y/o GR incompat (MANIPULACION

LI« Criopreservacion MINIMA)
* Infusion fresca
« Descongelamiento / Lavado

/

y s
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Opciones de almacenamiento de SCU
Tipos de Bancos de SCU

- Donar a Bancos Publicos de Sangre de Cordon Umbilical.

La SCU donada se encuentra disponible para cualquier paciente que requiere
trasplante. El proceso de donacién no tiene costo para los padres. Solo es
posible realizar la donacion en ciertas maternidades.

« Guardar en Bancos Privados de Sangre de Cordon Umbilical
(Familiares).

La SCU es almacenada para uso de esa familia. El proceso esta disponible en

todo el territorio para quienes quieran pagar la colecta, el procesamiento y el

almacenamiento.

- Realizar un almacenamiento dirigido a un miembro de la familia.

Cuando un miembro de la familia se encuentra afectado por una condicion
tratable con trasplante hematopoyético, si cumple con los criterios de
inclusion al programa dirigido se puede almacenar para ese propdésito. La
colecta, procesamiento y almacenamiento pueden no tener costo para la
familia o ser bajo (cobertura)

@ VirtuaLAB 2019
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Bancos de SCU
Donacion no relacionada

Colecta —— Procesamiento—— Criopreservacion

Almacenamiento

v Promocién+Inform

Descenso programado de T°y

v Consentimiento .
almacenamiento en LN2

v’ Procuraciéon

Registros
INCUCAly BMDW

(GRy Plasma)
25 mL final (DMSO 10%)

v Evaluacién inicial: /
> 60 mL SCU Reduccién del Vol
>1.5x10e9 CN
Elegibilidad
Trasplante

|'_'| VirtualLAB 2019
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Bancos de SCU

Donacion no relacionada

> 35.000 pacientes recibieron un trasplante alogenico con SCU

1957-70 1971-85

1986-91 1992-95 1996-2005 2006-12 Total

Total
Allogeneic 775(100%)T 7022 (78%)t
Autologous 0 2026
Total HSCT 75 9048
Cumulative numbers of - 0
unrelated donors
Cumulative numbers of - 0
cord blood products

N

=] VirtualLAB 2019
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20559 (52%)1 30379 (38%)T 154 478 (28%)t 187588 (45%)T 400301 (42%)*

19217 48576 253071 230460 553350
39776 78955 407549 418048 953651 (100%)*
741994 1998172 10777 966 22346551
0 2345 275669 645646

Iniciaron sus actividades en 1993 (2 paises)
2000 (18) y 2012 (36)



Bancos de SCU
Donacion no relacionada

Total Number of Donors and Cord blood units

CAN 1_scu:132_don

{Last modified: May 24 2019 10:41:24. UTC +00:00 UTC) XLS CSV TXT trend density help GB 1 SCU:95 don (A N0|an)
* Total Donors : 33,899,966 US 1_scu:50_don
* Total Cord Blood Units : 776,213 AR 1_scu:40_don
+ Total Records : 34,676,179 FR 1_scu:8_don
+ Listing 135 sources with 99 different IONs in 53 different countries. AUS 1_Scu:4_don
Country Organisation ION Total ABDR ABDR% DMNA Class DNA Class Date Last Accreditation
Typed 1 1l File
PL Against Leukemia Foundation MDR (ALF), Warsaw 3918 26,883 22,928 85.3 22,395 22,928 2019-01-03 none
TR Ankara University Faculty of Medicing/TRAMN Ankara (CORD) 3893 1520 1520 100 1520 1520 2019-05-13 none
TR Ankara University Faculty of Medicing/TRAMN Ankara 3893 15,586 14,711 94.4 13,343 14,625 2019-05-13 none
WMDA dited
GB Anthony Nolan London (CORD) 6354 7403 7403 100 7403 7403 2019-05-24 o aceredite
WMDA dited
GB Anthony Nolan London 6354 736700 708627 96.2 620128 696351  2019-05-24 . acereare
AR Argentine H5C Doneors Registry (CORD) 5117 3849 3849 100 3849 3849 2018-09-27 none
AR Argentine H5C Donors Registry 5117 161,248 157,567 97.7 161,248 157,567 2019-04-06 none

=

> 4
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Cord blood stem cells for hematopoietic stem cell transplantation in the UK:
how big should the bank be?

Citation: Querol S, Mufti GJ, Marsh SGE, Pagliuca A, Little A-M, Shaw BE, Jeffery R, Garcia ],
Goldman JM, Madrigal JM. Cord blood stemn cells for hematopoietic stem cell transplantation in the
UK: how big should the bank be¢ Haematologica 2009; 94:536-541.

doi:10.3324/haemaiol. 2008.002 7441

MNumber of patients received unrelated transplant

1400 13003

Number of new unique HLA-A, -B, -DR -
split typed donors/CBUs per thousand |
stem cell donors and cord blood units R e e SRR s g tp i O EEE

Number of patients

2000 1074
s M5
. " e o o [ [}
W Mew unigue HLA-A, -B, -DR split typed donors/CBU per thousand donors/CBU available R
1P 0 01 BN ZW IO+ 205 AWG AW 2B EWD 00 20n 2012 i3 A4 ANE ZpiE a7
oo 551 W HRC Cord M HPC Marrow HPC Apheresis
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Public Cord Blood Banks

Worthy of National Investment

200
195 433 133

Year

From Search&Match

120
108 399
3 85 84

100
55 2]
a7
l I -
=l

19501991 1992 1993 1994 1995 1996 1997 1998 1399 2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 20082009 2010 20112012 2013 20142015 2016 2017

Cwmpn

a lifeline for people who have certain disorders, like leu-
kemia. Billions of stem cells reside in just a few ounces
of cord blood, which is collected painlessly from the umbili-

| ransplanted stem cells from umbilical cord blood can be

cal cord after birth. Cord blood banks then test, process, and
store the units of cord blood, which are frozen and ready to
use when needed.

The U.S. government began a federal cord blood pro-
gram in 2005 to help create a nationwide inventory of high-
quality and genetically diverse units of cord blood. However,
the proportion of cord blood stem cell transplants relative
to transplants using other types of stem cells—such as those
from bone marrow—has been falling in recent years. Because
of declining demand and increasing costs, some of the
19 public banks, which are nonprofit entities, have been
struggling to make ends meet.

Key findings:

* A national program has significantly increased the pub-
licly available cord blood inventory, but the proportion of
stem cell transplants using cord blood has been dedining.

* Future demand for cord blood is uncertain, and stagnating
Y cSar 1 | AT, Wyt Mg

® Cord blood transplantation is not a panacea stem cell
treatment, but it is important for certain populations.

® The RAND research team's calculations found that the
value of having a public bank system far outweighs its
operational costs.

Kapinos, Kandice A., Brian Briscombe, Tadeja Gracner, Aaron Strong, Christopher Whaley, Emily Hoch, Jakub P.
Hlavka, Spencer R. Case, and Peggy G. Chen, Public Cord Blood Banks: Worthy of National Investment. Santa

Monica, CA: RAND Corporation, 2017. https://www.rand.org/pubs/research_briefs/RB9977.html.

|'_'| VirtualLAB 2019
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Opciones de almacenamiento de SCU
Tipos de Bancos de SCU

« Guardar en Bancos Privados de Sangre de Cordon Umbilical
(Familiares).

La SCU es almacenada para uso de esa familia. El proceso esta disponible en

todo el territorio para quienes quieran pagar la colecta, el procesamiento y el

almacenamiento.

.

E VirtuaLAB 2019
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Almacenamiento privado
Controversias

Rafael Matesanz, fundador y director de la Organizacion Nacional de
Trasplantes de Espafa, sostiene que “guardar el cordon umbilical para el uso
propio simplemente no sirve. Con los 250.000 cordones que hay en los
bancos publicos en el mundo se han hecho 7.000 trasplantes, mientras que
de los 700.000 cordones almacenados para uso autélogo sélo ha habido tres
casos de utilizacion que se hayan publicado en la literatura cientifica”.

Challenges in Umbilical Cord Blood Stem Cell Banking
for Stem Cell Reviews and Reports

Ballen K. Stem Cell Rev. 2010 Mar;6(1):8-14
Aprox de 900.000 unidades en Bancos Privados,
hasta el afio 2010 se utilizaron 100 en trasplantes autélogos.

The American Academy of Pediatrics, the American
College of Obstetrics and Gynecology, and the American
Society of Bone Marrow Transplantation have all issued
position statements on this issue, advocating for public
donation when geographically possible and discouraging
private storage except in the rare instance when the sibling
of the expected child has a disease that can be cured by
™~ allogeneic transplantation [37, 43, 44]. There are currently

) »
VI u OLAB 201 g 35 public cord blood banks in the United States. In France
é and [taly, private cord blood banking is illegal [37].

a 3er Congreso Virtual de Bioquimica Clinica
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The Great Debate: Public or Private Donation

. Personal or private storage of cord blood has expanded over
. the last 5 years, due to parental concern over providing
“biologic insurance™ in case a family member develops a
disease that could be treated with cord blood transplanta-
tion, and to aggressive marketing techniques by for-profit
banks offering private collection. In private cord blood
banking, a fee (usually between $1,500 and $2,000 up front
and an annual storage fee of $90 to $200 yearly) is charged
upon receipt of the cord blood unit, whereas in public
banking, financial investment is retumed to the cord blood
bank only when the cord blood unit is selected for
transplant. A survey of 93 pediatric stem cell physicians
in the United States and Canada revealed that these
physicians have performed 50 transplants, nine autologous
and 41 allogeneic, with privately banked cord blood. In 36
of the 41 allogeneic transplants, the cord blood had been
previously collected for a known indication in the recipient
[42]. None of the physicians surveyed recommended
private cord blood banking if there were no ill siblings
and the parents were of Northem European descent. Eleven
percent would recommend private cord blood banking
when parents were of different racial or ethnic minorities.




Almacenamiento privado
Controversias

RECOM,ENDACIC')N REC-CIDT-2005 (1) SOBRE BANCOS
AUTOLOGOS DE CELULAS DE CORDON UMBILICAL

RED/CONSEJO IBEROAMERICANO DE DONACION Y TRASPLANTES

e

Las células “
a'":lzf;f;‘:::SBz:C'zz " Toda publilci:ad 5. La pr,eserva,cién para
Autdlogos de Cordon yea,i;;j:;:(;::oa ) .dOnaCIOr.] .aUtO|Oga y/O
Umbilical se utilizan la autoridad intrafamiliar debe
tan solo de forma competente ,, ser contemplada Unicamente
xcopcion=l By en caso de indicacion clinica
concreta.

7. La promocién de la donacién para uso autdlogo y el
establecimiento de los Bancos para este uso debe ser
prohibida por los paises miembros.

|'_'| tualAB2019
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“ Regular la

donacion, obtencion,
procesamiento,
preservacion,
almacenamiento,
distribucién, importacion,
exportacion y desecho
de todas las células de
sangre de corddn
umbilical destinadas a su
aplicacién en el cuerpo

humano ,,



Almacenamiento privado
Controversias. Desaconsejar vs prohibir

Because there are no scientific data at the present time to support
autologous cord blood banking and given the difficulty of making
an accurate estimate of the need for autologous transplantation
and the ready availability of allogeneic transplantation, private
storage of cord blood as “biological insurance” should be discouraged.

4

Cord Dblood banks should comply with national accreditation
standards developed by the Foundation for the Accreditation of
Cellular Therapy (FACT), the US Food and Drug Administration
(FDA), the Federal Trade Commission, and similar state agencies.

Pediatrics
January 2007, VOLUME 119 / ISSUE 1
" Cord Blood Banking for Potential Future Transplantation
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http://pediatrics.aappublications.org/content/119/1

Almacenamiento privado
Controversias.

Aprox 4 millones en bancos privados - 130/ano
700.000 inventario publico - 4100/afio para trasplante alogénico

Stem Cells Transl Med. 2018 Sep;7(9):643-650

26 de febrero 2011, en ocasién de saludar a los integrantes de la Academia Pontificia para la Vida

Benedicto XVI a favor de la donacién generosa y solidaria de las CPH del

cordén umbilical (uso alégeno).

“Os invito, por tanto, a todos a haceros promotores de una verdadera
y consciente solidaridad humana y cristiana. A este propdsito, numerosos
investigadores médicos miran justamente con perplejidad el creciente
florecimiento de bancos privados para la conservacion de la sangre del cordon
umbilical para uso exclusivamente autoélogo. Esta opcion —como demuestran los
trabajos de vuestra asamblea—, ademas de carecer de una superioridad
cientifica real respecto a la donacion del cordon umbilical, debilita el genuino
espiritu solidario que debe alentar constantemente la busqueda de ese bien
comun al cual tienden, en ultima instancia, la ciencia y la investigacion médica”,

t\
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https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/29777574

EL DESAFIO DE REGULAR EL USO DE CELULAS DEL CORDON UMBILICAL
Jorge Nicolas Lafferriere. Publicado en El Derecho,
Tomo 242, 20 de abril de 2011, nro. 12.734, p. 1.

¢) La cuestién del uso autdlogo y el uso alogénico en la regulacion juridica

Hemos visto que, en general, se afirma que el almacenamiento para un uso autélogo posterior es
desaconsejado porque en los hechos son muy bajas las probabilidades de su efectiva utilizacion.

En cambio, el destino para uso alogénico generaria un mayor aprovechamiento, en un marco de
solidaridad terapéutica muy importante.

Sin embargo, como sefala Eduardo Quintana, las opiniones cientificas no son undanimes ...

En esta perspectiva, el estimulo a la dacién de estas células para uso alogénico puede ser impulsado desde
la legislacion en tanto supone un bien para terceros.

Sin embargo, cabe aqui formular algunas precisiones y que refieren al principio bioético de libertad y
responsabilidad. En efecto, si bien se puede recomendar vivamente y estimular de diversos modos el uso
alogénico, parece éticamente reprochable imponer que en todos los casos el destino sea necesariamente
alogénico, prohibiendo la posibilidad de un uso autélogo cuando ello sea médicamente indicado.

Entiendo que ello implicaria un avasallamiento de la libertad de las personas.

El tema fue el eje de la controversia surgida en nuestro pais por la Resolucién 69/09 del INCUCAI que en su
articulo 6° dispuso: “Las CPH provenientes de la sangre de corddén umbilical y la placenta que se colecten a
partir de la entrada en vigencia de la presente resolucién para usos autélogos eventuales, usos para los
gue no haya indicacién médica establecida, deberan ser inscriptas en el Registro Nacional de Donantes de
Células Progenitoras Hematopoyéticas, mediante el Protocolo aprobado en el Anexo lll de la Resolucién
INCUCAI N° 319/04 y en las que en un futuro la reemplacen, complementen o amplien, y estaran
disponibles para su uso alogénico, conforme lo establecido por la Ley N° 25.392".

-
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EL DESAFIO DE REGULAR EL USO DE CELULAS DEL CORDON UMBILICAL
Jorge Nicolas Lafferriere. Publicado en El Derecho,
Tomo 242, 20 de abril de 2011, nro. 12.734, p. 1.

d) La cuestién de los bancos publicos o privados

Un problema adicional surge con la irrupcion de los bancos privados con fines
exclusivamente autdlogos. En este sentido, por un lado, parece razonable que, en virtud
del poder de policia, exista una supervision sobre estos bancos.

La reglamentacién deberia apuntar a evitar los abusos y la captacion de personas
desprevenidas sin el debido consentimiento informado, que deberia responder a
muy rigurosos formularios y contenidos que prevengan un aprovechamiento
oportunista de la desinformacion del publico. Y desde ya controlar que se cumplan los
requisitos habituales en materia de investigacion cientifica y de aplicaciones
terapéuticas.

Actualmente, la constatacion de que el porcentaje de casos en que efectivamente, por
indicacién médica, se utilizan las células para la propia persona nacida es muy bajo y
de que existen fuertes sospechas de un aprovechamiento de la situacidon por parte de
los bancos para fines exclusivamente comerciales, sobre la base de una asimetria
de informacién y prometiendo resultados muy hipotéticos e improbables, supone
un fuerte cuestionamiento a la existencia misma de estos bancos.

-
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MJA 199 (4) - 19 August 2013

Ethics series — 3

Ethical and legal issues raised by cord
blood banking — the challenges of the
new bioeconomy

El almacenamiento de SCU genera dilemas éticos y legales

qgue sefialan la necesidad de regular cuidadosamente la
“bioeconomia” emergente

El proceso de consentimiento para el almacenamiento
tanto publico como privado debe ser inclusivoy
representativo de los diferentes intereses de las familias

La ley de la propiedad es un camino potencialmente util
para comprender los mecanismos de la donacion tanto a
los bancos publicos como a los privados

La creciente tension entre los modelos de banco publicoy
privado pueden requerir la generacion de modelos
hibridos de almacenamiento
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MJA 199 (4) - 19 August 2013

Ethical and legal issues raised by cord
blood banking — the challenges of the
new bioeconomy

El rapido crecimiento de los bancos privados genera controversias tanto éticas como
practicas (sobretodo si aumentara la evidencia de uso terapéutico en medicina
regenerativa).

- Los programas de trasplante solo pueden alcanzar las necesidades de los pacientes
de manera equitativa si suficientes ciudadanos valoran la solidaridad y deciden
donar altruistamente la sangre de corddn (para el interés publico).

- Esta controversia genera preguntas morales sobre el disefio de los sistemas de
salud, los derechos y las responsabilidades de los ciudadanos en las democracias
liberales (el compromiso con las generaciones futuras, la propiedad de los tejidos
humanos)

Algunas de estas controversias son especificas de la SCU, otras son
compartidas con la regulacion emergente en otros “biomercados”
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Biopolitica en el siglo XXI. Nikolas Rose

Se genera asi la sensacion de que, a pesar de encontrarse
existencialmente sanas, algunas personas -o tal vez todas- estan en
realidad asintomatica o presintomaticamente enfermas. Las tecnologias de
la vida buscan... intervenir sobre ellas con el fin de optimizar las
probabilidades de vida del individuo.

..... Se estan generando nuevas extensiones del poder que ejerce el
conocimiento especializado a potencialmente todos quienes hoy son
considerados “pre-pacientes”.

..... El mejoramiento esta orientado al futuro.

Antes se recurria a las intervenciones médicas especializadas para curar
patologias...0o para propiciar estrategias biopoliticas mediante
modificaciones del estilo de vida.

Ahora, los destinatarios de esas intervenciones son consumidores que
toman la decision de acceder a ellas sobre la base de deseos que pueden
parecer triviales, narcisistas o irracionales, no definidos por la necesidad
médica sino por el mercado y la cultura del consumo.
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Opciones de almacenamiento de SCU
Tipos de Bancos de SCU

- Realizar un almacenamiento dirigido a un miembro de la familia.

Cuando un miembro de la familia se encuentra afectado por una condicion
tratable con trasplante hematopoyético, si cumple con los criterios de
inclusion al programa dirigido se puede almacenar para ese proposito. La
colecta, procesamiento y almacenamiento pueden no tener costo para la
familia o ser bajo (cobertura)

3er Congreso Virtual de Bioquimica Clinica
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Banco Publico de Referencia Nacional de SCU
A) Programa Relacionado (Inicio 1996)
Inscriptas : 911 familias

B) Programa no relacionado

Inscriptas 21203 donantes
Colectas realizadas 17552 unidades
Almacenadas 5547 unidades

Disponibles para uso terapéutico 3849 unidades

Trasplantes 29

le ualAB 2019
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Regulacion en Argentina

Leyes y Decretos

Ley 27.447 Ley de trasplante de 6rganos, tejidos y células

en vigencia desde el 3/8/18

Decreto 16/2019 Ley de Trasplante de Organos, Tejidos y Células. Ley N° 27.447.
Reglamentacion Anexo | Reglamentacion de la Ley N° 27.447

INCUCAI. Normativa CPH

Resolucion 414/12 Tabla de Indicaciones de Trasplantes autdlogos, alogénicos y no relacionados de
CPH.

Modificatoria del Anexo | de la Resolucion Nro. 309/07.

Resolucion 276/08 Modificatoria el Anexo | de la Resolucién N° 309/07. Requisitos para el empleo de
células progenitoras hematopoyéticas.

Resolucion 309/07 Requisitos para el empleo de células progenitoras hematopoyéticas.

Resolucion 294/12 Normas para habilitacion y rehabilitacion de establecimientos asistenciales vy
equipos profesionales destinados a la movilizacion, recoleccion, criopreservacion y trasplante de
células progenitoras hematopoyéticas.

Resolucion 119/12 Normas para las buenas practicas de elaboracion y laboratorio para preparaciones
celulares

Resolucion 129/03 Normas para habilitacion y rehabilitacion de establecimientos asistenciales vy
equipos profesionales destinados al trasplante de células progenitoras hematopoyéticas con donante
no relacionado.
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https://www.argentina.gob.ar/sites/default/files/01-cph-res_incucai_414_12.pdf
https://www.argentina.gob.ar/sites/default/files/07-cph-res_incucai_276_08.pdf
https://www.argentina.gob.ar/sites/default/files/02-cph-res_incucai_309_07.pdf
https://www.argentina.gob.ar/sites/default/files/11-cph-res_incucai_294_12.pdf
https://www.argentina.gob.ar/sites/default/files/03-cph-res_incucai_119_12.pdf
https://www.argentina.gob.ar/sites/default/files/10-cph-res_incucai_129_03.pdf
https://www.argentina.gob.ar/sites/default/files/ley-27447.pdf
https://www.argentina.gob.ar/sites/default/files/decreto_16-2019-ley_27447_reglamentacion.pdf
https://www.argentina.gob.ar/sites/default/files/anexo-i-reglamentacion_ley_trasplante_organos_tejidos_y_celulas_27447.pdf

Regulacion en Argentina

INCUCAI Res.119/2012 EPC

Este documento proporciona normas y procedimientos para ser utilizados por los
responsables de realizar terapias con células humanas, con o sin manipulacion de
las mismas, como asi también, preparaciones bioldgicas que las contengan.

Asimismo, aporta la informacion vinculada a la obtencién, elaboracién, regulacién,
analisis y control de calidad que debera ser incluida en un protocolo de
investigaciéon y en el desarrollo de practicas de técnica corriente, a fin de
proporcionar un producto de pureza validada, seguro y eficaz.

Esta norma también se aplica a las preparaciones con células modificadas por
terapia génica y a las preparaciones de combinacibn que contienen células
humanas y un medicamento o dispositivo como parte de la preparacion celular

final.
ll‘ Manipulacion minima INCUCAI
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TECHNICAL REPORT
Essential requirements for setting up a stem cell
processing laboratory

T Leemhuis’, D Padley?, C Keever-Taylor®, D Niederwieser?, T Teshima®, F Lanza®, C Chabannon’, P Szabolcs®, A Bazarbachi®, .
MBC Koh'®'" on behalf of the Graft Processing Subcommittee of the Worldwide Network for Blood and Bone Marrow Transplantation
(WBMT)

Facilitar el inicio de programas de trasplante en nuevas
instituciones y asi mejorar el acceso de los pacientes al
trasplante

La guia describe las caracteristicas minimas de Evaluacion Yy

este tipo de laboratorios y provee una caracterizacion de
lista de equipamiento e insumos productos de CPH

Procedimientos basicos del

laboratorio de Gestidon de la Calidad
procesamiento de CPH

Coberturay capacitacion
del personal
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Ensayos clinicos.
Terapias celulares en Argentina

Que segun se refiere en la Guia para Investigaciones en Salud Humana, aprobada por
Resolucién N° 1480/11 del Ministerio de Salud, los productos utilizados en forma
experimental deben ser elaborados, manejados y almacenados conforme a normas
especificas, tanto en la investigacion clinica como en la elaboracion de preparaciones
celulares aprobadas para su aplicacion terapéutica.

Hasta el momento, el INCUCAI ha autorizado cuatro ensayos clinicos con células para
evaluar potenciales terapias, s6lo uno de ellos utiliza la sangre de cordon umbilical como
fuente.

1. Ataques cerebrovasculares (ACV). Fundacion FLENI
2. Lesiones en el cartilago de la rodilla. Laboratorio Craveri
3. Quemaduras. CUCAIBA y Hospital Municipal de Quemados de la Ciudad de Buenos Aires.
4. Hipoxia isquémica del recién nacido. Desarrollado por la Maternidad Sarda y el Banco
Publico de SCU del H Garrahan. Es un ensayo de fase 1 para evaluar la factibilidad y
seguridad de la infusién células autdélogas de SCU minimamente manipuladas.

En todos los casos, la fuente de origen de las células es el mismo paciente. Ademas, son
gratuitos para quienes se sumen como voluntarios.
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Muchas gracias

www.garrahan.gov.ar/serdonante

Banco
de Sangre

El Hospital Garrahan necesita 65 donantes diarios para garantizar los componentes sanguineos a
todos los pacientes. Por eso, te invitamos a sacar un turno online para que elijas el dia y horario en el
gue puedas acercarte y ser parte de nuestra comunidad de donantes voluntarios.
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Bancos de Células Progenitoras Hematopoyéticas
de Sangre de Cordon Umbilical

Cecilia Gamba
Centro Regional de Hemoterapia - Hospital Garrahan



