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LEY

Para crear el Centro de Donacion de Sangre del Cordén Umbilical de Puerto Rico adscrito al
Departamento de Salud; iniciar una campafia de promocion, educacion y orientacion a la
ciudadania y a pacientes de maternidad sobre la funcion y propésito de éste; promover
investigaciones referentes al tema, y para otros fines relacionados.

EXPOSICION DE MOTIVOS

El nacimiento de una nueva vida llena a todos de regocijo. Después de nacido el bebg, se
lleva a cabo el procedimiento de cortar el cordén umbilical que mantiene al bebé unido a su
madre. La sangre permanece en la placenta y en el cordén umbilical, los cuales por lo general
son desechados. Sin embargo, investigadores han comprobado que la sangre del corddn
umbilical es una fuente rica de células primordiales o células madres. Estas células son células
especializadas que producen varios tipos de células del cuerpo, incluyendo células sanguineas
(plaquetas coagulantes, glébulos rojos y glébulos blancos), que se encuentran en la mayor parte
de los casos en lo profundo de la médula 6sea.

Actualmente, gracias a los avances tecnoldgicos y cientificos, la sangre del cordon
umbilical puede utilizarse para tratar diversas condiciones malignas y no malignas como
canceres de la sangre, entre ellos: la leucemia, trastornos genéticos que afectan la sangre como
Adrenoleukodystrophy (ALD), conocido como "Addison-Schilder Disease”, el sistema
inmunoldgico y desordenes bioquimicos hereditarios, entre otros. Las células primordiales o
madres permiten la renovacion de las células sanguineas responsables de constituir el sistema

inmunoldgico y los diferentes componentes de la sangre. Es por ello que, estas células son



esenciales en los casos de trasplante de médula dsea y constituye este procedimiento hoy dia una
alternativa que puede salvar la vida de personas que padecen de leucemia y trastornos graves en
la sangre en la que el organismo no produce la cantidad necesaria de células sanguineas. Segun
ha sido reportado por las autoridades médicas, el primer trasplante de sangre de cordon umbilical
efectivo se llevo a cabo en el afio 1988, cuando investigadores franceses tomaron sangre del
cordon umbilical de un recién nacido y la usaron en su hermano de cinco (5) afios que padecia de
Fanconi’s anemia, uno de los tipos méas peligrosos de anemia. Este procedimiento ha salvado
innumerables vidas y a su vez, le ha devuelto la esperanza a muchos pacientes con enfermedades
terminales.

En la actualidad, investigadores se encuentran realizando los estudios y evaluaciones
necesarias para determinar si las células primordiales que se obtienen del cordén umbilical
podrian presentar una alternativa de tratamiento para enfermedades como la diabetes y la
osteoporosis.

A pesar de que podemos encontrar ademas, células primordiales en la médula 6sea de un
ser humano, las células primordiales del cordon umbilical son méas féciles de obtener ya que se
adquieren inmediatamente en el momento del parto y no requiere de una intervencién quirdrgica
con anestesia general que puede poner en riesgo al donante. Por otro lado, la cantidad de
personas que pueden beneficiarse de un trasplante de sangre del cordon umbilical es mayor,
ademéas de estar disponible con mayor rapidez para aquellos que la necesiten. Ha sido
demostrado que en el proceso de obtener la sangre del cordon umbilical no hay riegos fisicos
para el bebé, ya que el proceso del parto sera el mismo.

Los bancos de sangre de corddén umbilical pablicos guardan la sangre y la utilizan para
trasplantes para ayudar a las personas con una de las enfermedades tratables o para investigacion
sobre posibles usos de la sangre del cordon umbilical. Esta sangre donada se convierte en
propiedad del banco de sangre de corddn umbilical del Gobierno de Puerto Rico. Es importante
destacar que los trasplantes son andnimos y no se provee informacion del donante o su bebé a la
persona que reciba su sangre.

Los beneficios de almacenar la sangre del cordon umbilical son incalculables. Es
evidente que innumerables personas pueden beneficiarse de dicho proceso. Hoy dia, existen
varias opciones para almacenar la sangre de cordon umbilical, entre ellas: los bancos de

almacenamiento privados y publicos. Los centros de almacenamiento privados requieren altos



costos para guardar las mismas. Sin embargo, esto es un beneficio que debiera tener toda la
ciudadania. En Puerto Rico no existe la opcion a nivel publico.

Este proceso es un proceso relativamente nuevo que requiere que se eduque al pueblo y a
pacientes de maternidad sobre las ventajas, beneficios y los riesgos de almacenar la sangre del
cordon umbilical en un centro de donacién de sangre publico. Es por esta razén, que esta
Asamblea Legislativa crea el Centro de Donacion de Sangre del Cordon Umbilical de Puerto

Rico, adscrito al Departamento de Salud.

DECRETASE POR LA ASAMBLEA LEGISLATIVA DE PUERTO RICO:

1 Articulo 1.- Titulo

2 Esta Ley se conocerd y podra ser citada como “Ley para crear el Centro de Donacion de
3 Sangre del Cordon Umbilical de Puerto Rico”.

4 Articulo 2.- Creacion

5 El Centro de Donacion de Sangre del Cordén Umbilical de Puerto Rico estara adscrito al
6 Departamento de Salud y sera el encargado de almacenar y preservar células madres que se
7 encuentran en la sangre del cordon umbilical que hayan sido donadas por pacientes de
8 maternidad. Este serd publico y servird como reserva de células madres para ser usadas en
9 transplantes y en investigaciones con el objetivo de mejorar el conocimiento y el uso de la

10 sangre del cordon umbilical.

11 Articulo 3.- Definiciones

12 1) “Centro de Donacion de Sangre del Cordon Umbilical” - Centro del Gobierno
13 de Puerto Rico para recolectar, almacenar y preservar la sangre que
14 proviene del corddn umbilical y/o la placenta que ha sido donada, a los
15 fines de tenerla disponible para toda aquella persona que se necesite o para

16 investigacion.
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Transplante - Implantacion terapéutica de sangre del cordon umbilical a un
receptor que haya consentido a ello, como parte de un tratamiento
hematol6gico o de regeneracion de tejidos para la cura de enfermedades
humanas

Donante - Mujer embarazada que sigue un proceso de gestacion normal y que
previamente consciente por escrito la extraccion de la sangre umbilical
durante el parto.

Receptor - Persona que sufre una enfermedad hematoldgica o dafio tisular y
que se considera apta para la aplicacion de un tratamiento de células
madre habidas en la sangre umbilical, segin el grado de compatibilidad
tisular.

Médico - Persona legalmente autorizada para profesar y ejercer la medicina.

Célula Madre - Célula progenitora, autorrenovable, capaz de regenerar uno o
mas tipos celulares diferenciados.

Cordoén umbilical - Tubo que une un embrién en vias de desarrollo o feto a su
placenta y sirve para el intercambio de sustancias nutritivas y sangre rica

en oxigeno, entre el embrion y la placenta.

Articulo 4.- Facultades y Poderes

A fin de viabilizar los propdsitos de esta Ley, el Secretario del Departamento de Salud

tendra los poderes y facultades convenientes y necesarias para desarrollar y cumplir con los

propdsitos de esta Ley:
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Establecer, operar y mantener un centro de donacién publico de sangre de cordon
umbilical u operativos de recoleccion de sangre de cordon umbilical donados por
pacientes de maternidad en hospitales autorizados de Puerto Rico.

Hacer un historial de cada donante, de las enfermedades que ha padecido ésta, asi
como las pruebas necesarias a los fines de determinar, hasta donde sea posible, si
la donante padece o ha padecido de alguna enfermedad contagiosa que pueda
afectar al recipiente.

Implantar, mediante reglamento, los procedimientos de recoleccion de sangre de
cordon umbilical.

Implantar, mediante reglamento, los criterios de seleccion de recipientes para la
donacion de sangre de cordon umbilical para trasplante clinico e investigativos.
Participar en el “National Cord Blood Coordinating Center” o inventario nacional
de sangre de cordon umbilical.

Establecer un programa que proporcione unidades de sangre de cordén umbilical
para investigaciones y que permita suministrar aquellas unidades de sangre de
cordén umbilical que no sean adecuadas para usos terapéuticos a investigadores
localizados en Puerto Rico.

Promover la autosuficiencia y la prestacion de servicios del Centro de Donacion
de Sangre del Cordon Umbilical, asi como el bienestar de los ciudadanos.

Ser acreditada y mantener la acreditacion nacional por una organizacion
acreditadora reconocida por la Administracion Federal de Recursos y Servicios de

Salud.



1 9. Establecer un Programa de Orientacion para instruir a la ciudadania y a pacientes
2 de maternidad sobre el uso, funcionamiento y proposito del Centro de Donacion
3 de Sangre del Cordon Umbilical.
4 El programa les proveera a las pacientes de maternidad toda la informacion
5 necesaria para que éstas puedan tomar una decision informada en cuanto a si
6 participaran o no en un programa publico de centro de sangre del cordén umbilical
7 e incluira, sin que se entienda como una limitacion, informacion sobre:
8 a) Ladiferencia entre los bancos de sangre de cordén umbilical publicos y los
9 privados.
10 b) El proceso médico relacionado con la donacién de sangre de cordon
11 umbilical.
12 c) El uso médico actual y potencial de la sangre almacenada de los cordones
13 umbilicales.
14 d) Los beneficios que involucra participar en la donacion de sangre de cordon
15 umbilical.
16 e) La disponibilidad de almacenar la sangre del cordon umbilical en bancos
17 de sangre de cordon umbilical publicos.

18 Articulo 5.- Registro

19 El Centro de Donacién de Sangre de Corddén Umbilical debera llevar un registro de
20 donantes y abrird un expediente clinico para cada uno. En el registro se hara constar los
21 antecedentes hereditarios y patoldgicos de las donantes, los datos necesarios para excluir la

22 presencia de enfermedades potencialmente transmisibles o agentes infecciosos, las pruebas de
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idoneidad practicadas, su estado actual de salud, su aptitud para la donacion a terceros, asi
como la fecha en que se practica la donacién, y demés etapas del proceso.

Asimismo, deberé llevarse a cabo un registro médico de receptores que se sometan a
tratamiento hematoldgico o de regeneracion de tejidos con base en células madre, y por cada
uno de ellos un expediente clinico, en el cual se deberan consignar todos los estudios, analisis
y pruebas relacionadas al receptor, asi como cada aplicacion de sangre umbilical y los
controles de seguimiento correspondientes, con indicacion de las fechas y resultados.

Articulo 6.  Consentimiento previo e informado de una donante

La obtencién de sangre umbilical de una donante mayor de edad requiere que,
previamente, haya sido informada de todas las posibles consecuencias de su decision y que
otorgue su consentimiento de forma expresa, libre, clara y consciente.

El consentimiento debera formalizarse por escrito de la donante. En ningln caso
podré efectuarse la obtencién sin la firma previa de ese documento.

No podra obtenerse sangre umbilical de personas que, por deficiencias mentales o
fisicas, no puedan otorgar de manera fehaciente e indubitable su consentimiento en la forma
previamente indicada.

Articulo 7.- Orientacién a pacientes embarazadas

Todo médico licenciado y todo hospital autorizado deberéd informar a toda paciente
embarazada bajo su cuidado y tratamiento, no mas tarde de treinta (30) dias desde el
comienzo del tercer trimestre del embarazo de la paciente, sobre la oportunidad de donar la
sangre y el tejido extraido del corddon umbilical después del nacimiento al Centro de

Donacion de Sangre del Cordon Umbilical de Puerto Rico, sin costo alguno al paciente.
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La informacion debera ser clara, facilmente comprensible y accesible para la paciente
embarazada. Esta informacion debera incluir, sin que se entienda como una limitacion, lo
siguiente:

- Qué es la sangre del cordon umbilical y para qué sirve

- En qué tipo de enfermos est4 indicado el trasplante de células de sangre de corddn

umbilical

- Qué ocurre con los cordones donados que no sirven para el trasplante

- Quién puede ser donante de Sangre de Cordon Umbilical

- Como se realiza la extraccion de la sangre del cordon umbilical

- Como hacerse donante de Sangre de Cordén Umbilical

Articulo 8. - Confidencialidad

La informacion obtenida por el Centro de Donacidn de Sangre del Cordon Umbilical
que sirva o que pueda servir para identificar a una donante o a un receptor en particular sera
estrictamente confidencial. La donante no podré conocer la identidad del receptor ni el
receptor de la donante, a excepcion de los donantes vivos genéticamente relacionados, o de
que ambos muestren su consentimiento reciproco y por escrito al Centro de Donacion de
Sangre del Cordén Umbilical.

Se autoriza al Centro de Donacion de Sangre del Cordon Umbilical a proveer a
investigadores cientificos, para propositos de investigacion, los datos minimos necesarios
para responder la pregunta de investigacion, mientras se continla protegiendo la
confidencialidad del paciente, de conformidad con las leyes estatales y federales
correspondientes.

Articulo 9.- Informes
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El Secretario del Departamento de Salud de Puerto Rico someterd al Gobernador de
Puerto Rico y a la Asamblea Legislativa informes detallados sobre las operaciones del Centro
de Donacion de Sangre del Corddén Umbilical, dentro de los treinta (30) dias siguientes al

cierre de cada afio fiscal.

Articulo 10.- Acuerdos de Colaboracion
El Secretario del Departamento de Salud establecera acuerdos de colaboracion con las
instituciones hospitalarias y los medicos que participen en la coleccién de sangre del cordon

umbilical para dar cumplimiento a las disposiciones de esta Ley.
Articulo 10.- Reglamentos

El Secretario del Departamento de Salud debera adoptar las reglas y reglamentos que
sean necesarios para asegurar el fiel cumplimiento de las disposiciones contenidas en esta
Ley, siguiendo las disposiciones de la Ley NUum. 170 de 12 de agosto de 1988, segln

enmendada, conocida como “Ley de Procedimiento Administrativo Uniforme”.
Articulo 11.- Fondos para la implantacion de esta Ley

Los fondos para la implantacion de esta Ley provendran del presupuesto para el afio
Fiscal 2010-2011 del Departamento de Salud, sin menoscabo de cualesquiera aportaciones
adicionales que se hagan mediante asignaciones especiales, transferencias de fondos y
aportaciones o donaciones de agencias gubernamentales, corporaciones publicas, municipios
y personas naturales o juridicas del sector privado. Cualesquiera fondos asignados para la
implantacion de esta Ley podrén, sin importar su procedencia, ser pareados con fondos
estatales y federales. De igual forma, el Departamento de Salud queda facultado para

solicitar fondos federales para el cumplimiento de esta Ley.
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1 Articulo 12.- Vigencia

2 Esta Ley entrara en vigor inmediatamente después de su aprobacion.



