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I. Planteamiento*

Desde que en 1988 un equipo del Hospital Saint
Louis dirigido por la Dra. Elian Gluckman realizara
con éxito el primer trasplante de sangre de cordón
umbilical a un niño de 5 años aquejado de anemia de
Fanconi, hasta el momento presente, el desarrollo
biotecnológico en este campo de la medicina ha
planteado al Derecho no pocos desafíos en torno a
las actividades de extracción, conservación y aplica-
ción de esta preciada fuente de células madre.

Hasta hace poco tiempo, el cordón umbilical, y
la sangre que éste contiene, eran considerados pro-
ductos de desecho1 y como tal terminaban en el cubo
                                                     
*
 Trabajo ganador del III Premio Derecho y Salud.

1
 No sería hasta el año 1996 cuando la Disposición Final Única del Real

Decreto 411/1996, de 1 de marzo, estableciera que “el cordón umbilical

de basura de las unidades de obstetricia. Sin embar-
go, las aplicaciones actuales de las células madre
procedentes de la sangre de cordón umbilical (SCU)
y, sobre todo, las enormes expectativas surgidas en
torno su eventual capacidad terapéutica y regenera-
dora, han convertido a este material biológico en un
recurso sanitario de primer orden, al tiempo que en
un potencial objeto de negocios altamente lucrativos.

Además del interés científico o patrimonial, cir-
cunstancias recientes y sobradamente conocidas con
un alto impacto mediático en nuestro país, han con-
tribuido a reavivar el interés social en torno a la pre-
servación en bancos privados de la SCU2.

                                                                               
y los progenitores hematopoyéticos obtenidos a su través, no se conside-
ran, a estos efectos, productos de desecho”.
2
 Los Príncipes congelaron células madre de la Infanta Leonor para

afrontar posibles enfermedades: Un banco de sangre de Tucson (Arizona,
EEUU) guarda congeladas células madre procedentes del cordón umbili-
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Y así, numerosas cuestiones que hasta hace bien
poco casi nadie se planteaba, comenzaron a suscitar
posturas antagónicas, alimentadas por posiciona-
mientos dogmáticos, que reclamaban una regulación
adecuada; una regulación que, además de otorgar
seguridad jurídica a la actividad de los profesionales
y servicios sanitarios en este campo, equilibrase los
intereses sociales y económicos en conflicto.

La revalorización de esta moderna fuente de
células madre ha hecho que la sociedad exija al or-
denamiento jurídico una respuesta a cuestiones tales
como si puede hablarse de un derecho de propiedad
sobre el cordón umbilical y quién lo ostenta,  si la
normativa debe permitir, junto a la posibilidad de
donación altruista a un banco público, el depósito de
SCU en bancos privados para uso exclusivo de sus
titulares dentro o fuera de nuestras fronteras, o si las
prestaciones de extracción, conservación y aplica-
ción terapéutica de células madre de cordón umbili-
cal deben formar parte de la cartera de servicios de
los sistemas sanitarios públicos.

En el presente trabajo analizaremos estas y otras
cuestiones a la luz de la reciente legislación española
-contenida, fundamentalmente, en el Real Decreto
1301/2006, de 10 de noviembre- con el fin de contri-
buir a clarificar, en términos estrictamente jurídicos,
el complejo panorama de derechos e intereses surgi-
dos en los últimos años en torno a esta codiciada
fuente de células progenitoras de la sangre.

Antes de adentrarnos en los entresijos de la re-
gulación española, sin embargo, es conveniente que
realicemos una aproximación a la realidad con la que
tiene que enfrentarse la norma, es decir, al uso tera-
péutico actual de la sangre de cordón umbilical y
también a las expectativas generadas en torno a sus
potenciales aplicaciones.

                                                                               
cal de la Infanta Leonor, hija de los Príncipes de Asturias, confirmó el
portavoz de la Casa del Real (Diario El Mundo, 26/02/2006).

II. Aplicaciones terapéuticas de la sangre de cordón
umbilical.

El estado actual de la ciencia nos dice que la
SCU es una valiosa fuente de células madre sanguí-
neas (o progenitores hematopoyéticos) con determi-
nadas aplicaciones terapéuticas consolidadas y un
importante, aunque impredecible, potencial futuro3.

Las células madre de la SCU permiten la reno-
vación de las células sanguíneas responsables de
constituir el sistema inmunológico y los diferentes
componentes de la sangre. El trasplante de estas
células mediante la infusión por vía intravenosa de la
sangre del cordón, con el objeto de sustituir a las
células enfermas del paciente, está arrojando pro-
metedores resultados  en el tratamiento de enferme-
dades congénitas o adquiridas de la médula ósea
tales como leucemias agudas o crónicas, inmunode-
ficiencias o enfermedades metabólicas.

Tradicionalmente, el abordaje de estas patolo-
gías se ha venido realizando, por lo común, mediante
el trasplante de progenitores hematopoyéticos proce-
dentes de la médula ósea. La terapéutica se inicia con
la administración de un tratamiento citotóxico con
dosis altas de quimio y/o radioterapia con el que se
intenta la erradicación del tumor y que tiene como
efecto secundario la destrucción de la médula ósea
normal. La recuperación de la actividad hematopo-
yética se consigue mediante el trasplante de células
madre sanguíneas.

Hasta que se empezaron a emplear las células de
la SCU, los progenitores hematopoyéticos se obte-
nían de la médula sana de un donante compatible
(trasplante alogénico) y, más raramente, del propio
paciente (trasplante autólogo). Pero los trasplantes de
médula procedentes de un donante compatible están
siendo sustituidos por la posibilidad de obtención de
células hematopoyéticas  de la sangre periférica ex-
traída del paciente, o de un tercero, tras el empleo de
factores de crecimiento que favorecen su prolifera-
ción y estimulan su paso, de la médula, al sistema

                                                     
3
 Manuel N. Fernández. Bancos de cordón umbilical: una absurda polé-

mica desde posiciones maximalistas. El Mundo Salud, 19 de enero 2007.
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sanguíneo del donante para su posterior extracción4.
Más recientemente se han comenzado a empelar
progenitores hematopoyéticos de la sangre del cor-
dón umbilical.

a) Trasplante alogénico de sangre de cordón
umbilical.

Según datos de la Organización Nacional de
Trasplantes5 cada año se realizan en España unos
2.000 trasplantes de progenitores hematopoyéticos.
En el caso más habitual, el de los trasplantes de mé-
dula alogénicos, la búsqueda del donante se inicia
entre los familiares más directos, pero la perfecta
compatibilidad HLA requerida en este tipo de tras-
plante sólo está asegurada en alrededor del 30% de
los casos6. A partir de ahí, hay que iniciar la com-
pleja búsqueda de un donante de médula ósea no
emparentado, con una tasa de éxito que se sitúa entre
el 40-50 % de los casos, llegándose a efectuar final-
mente el trasplante en menos de la mitad.

Para ello, el Registro Español de Donantes de
Médula Ósea (REDMO)7, tras agotar la búsqueda
entre los donantes españoles inscritos, se pone en
contacto con todos los Registros de Donantes Vo-
luntarios de Médula Ósea existentes en el mundo a
través del BMDW (Bone Marrow Donors Worldwi-
de), un banco de datos internacional con más de diez
millones de registros que agrupa 54 registros de do-
nantes de progenitores hematopoyéticos procedentes
de 39 países. Una vez localizado el donante compa-
tible, se ha de acudir al país donde se encuentre para
extraerle las células madre de su médula sana y tras-
ladar este material biológico a España para su infu-
sión en el paciente.

                                                     
4
 José A. Perez Simón, Dolores Caballero y Jesús F. San Miguel.- Tras-

plante de progenitores hematopoyéticos. Trasplante de órganos y células.
Dimensiones éticas regulatorias. Fundación BBVA. Bilbao, 2006.
5
 Borrador del Plan Nacional de Sangre de Cordón Umbilical (versión

para la Subcomisión de Progenitores Hematopoyéticos, diciembre 2006)
6
 Fuente: Organización Nacional de Trasplantes (www.ont.es )

7
 El Registro Español de Donantes de Médula Osea (REDMO) fue

creado por la Fundación Carreras en 1991 y dispone de un acuerdo con
la Organización Nacional de Trasplantes y el Ministerio de Sanidad y
Consumo desde 1994 y contribuye a la red internacional con cerca de
40.000 donantes.

Como es lógico, el éxito final de este tipo de
trasplantes está condicionado por múltiples factores
no estrictamente médicos relacionados con la difi-
cultad y excesiva demora del procedimiento para la
localización internacional de un donante compatible.

Desde que se evidenció la utilidad de la SCU
para el tratamiento de estos pacientes, la búsqueda de
progenitores hematopoyéticos para el trasplante se
realiza, en la mayoría de los casos, tanto entre do-
nantes de médula, como de unidades de SCU depo-
sitadas en los 38 bancos de cordón de los 21 países
adscritos al BMDW, que albergan unas 202.000
unidades de SCU. Esta práctica, lógicamente, ha
incrementado la posibilidad de encontrar un donante
compatible para la realización de un trasplante no
emparentado.

A parte de otras virtudes más o menos discutidas
de las terapias con SCU, los expertos coinciden en
que el empleo de las células madre del cordón umbi-
lical presenta notables ventajas frente a los tradicio-
nales trasplantes de prognitores hematopoyéticos de
la médula ósea, por lo que sus indicaciones son cada
vez mayores8.  Sin embargo, es importante destacar
que, en la actualidad, la única indicación de la SCU
con eficacia clínica demostrada es el trasplante9, y
que los intentos por utilizar las células madre de
cordón en medicina regenerativa están aún en fase de
investigación básica.

Entre las ventajas del trasplante de SCU frente
al de médula ósea destaca la necesidad, en estos úl-
timos, de una compatibilidad total HLA entre do-
nante y receptor. Frente a ello, el trasplante de pro-
genitores hematopoyéticos de la SCU provoca una
menor incidencia de la denominada “enfermedad
injerto contra huésped”, que es la principal causa de
fracaso de los trasplantes de médula ósea y de sangre
periférica.
                                                     
8
 Según datos de la ONT, en nuestro país se habían realizado hasta

diciembre de 2006 más de 400 trasplantes de SCU, y este número irá
previsiblemente aumentado en los próximos tiempos (Borrador del Plan
Nacional de Sangre de Cordón Umbilical, pg. 10)
9
 Los datos preliminares de registros de unidades de trasplante de

progenitores hematopoyéticos sugieren que el trasplante de SCU de un
donante no emparentado tiene una eficacia al menos similar al tras-
plante de progenitores hematopoyéticos de un donante no emparentado
adulto.
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La facilidad de obtención de la SCU frente a las
células hematopoyéticas de la médula es otro factor a
tener en cuenta. La SCU se recoge tras el nacimiento
del niño, después de la sección del cordón umbilical.
Para ello se realiza una simple punción del cordón
cuando la placenta está todavía en el útero. La reco-
gida de un promedio de 80 ml de SCU en cada naci-
miento no comporta ningún peligro para la madre ni
para el niño.

Otra de las grandes virtudes del empleo de la
SCU como fuente de progenitores hematopoyéticos
es que puede ser criopreservada para su almacena-
miento en bancos. Esta disponibilidad permite acor-
tar los tiempos en la búsqueda de un donante com-
patible, en la obtención del material y en su traslado
al centro en el que se vaya a realizar el trasplante sin
que ni el paciente, ni el donante, ni el equipo médico,
tengan que desplazarse. De este modo, se acortan los
tiempos y se mejora el pronóstico, evitando que un
porcentaje nada desdeñable de pacientes mueran o
empeoren en espera del trasplante.

En proyectos de investigación, el empleo de cé-
lulas madre pluripotentes de SCU presenta ciertas
ventajas frente al uso de células madre totipotencia-
les procedentes de otras fuentes. En particular, frente
a las células madre embrionarias, y partiendo de que
nos encontramos ante líneas de investigación no
excluyentes, es de destacar que la obtención de cé-
lulas madre de SCU está exenta de la controversia
moral que, para un importante sector de opinión,
supone la destrucción de embriones criopreservados
para la extracción de las células madre. Por otro la-
do, a su gran plasticidad (capacidad para transfor-
marse en diferentes tipos de células y tejidos) y ade-
cuada capacidad de proliferación, se une un menor
riesgo de teratogenicidad (reproducción incontrolada
que provoca masas tumorales). Estas cualidades las
haría susceptibles de ser empleadas en el tratamiento
futuro de enfermedades de naturaleza no hematoló-
gica. Por el momento, con las células procedentes de
cordón umbilical se ha conseguido la diferenciación
en células del cardiovasculares y del sistema nervio-
so10.  Sin embargo, la posible utilización de las célu-
                                                     
10

 Jaime Pérez Oteyza. Las células madre de cordón umbilical son una
fuente idónea para la regeneración. Diario Médico, 29 de mayo de 2007.

las madre de SCU en medicina regenerativa está aún
por demostrar y requerirá, previsiblemente, de varias
décadas de investigación básica y clínica.

Pero al margen de los potenciales usos que pu-
dieran tener en el futuro las células madre de cordón
en medicina regenerativa, lo cierto es que el tras-
plante de SCU para el tratamiento de enfermedades
congénitas o adquiridas de la médula ósea es una
realidad terapéutica ampliamente extendida en la
actualidad. Según datos de la Organización Nacional
de Trasplantes, desde el año 1989 se han realizado en
el mundo más de 8.000 trasplantes de células hema-
topoyéticas procedentes de SCU depositada en dife-
rentes bancos de la red mundial distribuidos funda-
mentalmente por Europa, Estados Unidos, Japón y
Australia y conectados por medio de una red interna-
cional de bancos de SCU denominada Net Cord, a la
que nuestro país contribuye a través del REDMO.
Un dato que sirve como ejemplo del funcionamiento
coordinado de esta red internacional de bancos de
SCU es que de los 423 trasplantes de SCU realizados
en España11, en 261 casos (62%) los cordones proce-
dían de bancos extranjeros y en 162 (38%) de bancos
nacionales. A su vez, 270 cordones de bancos espa-
ñoles han servido para trasplantar a pacientes de
otros países.

Hasta la fecha, los trasplantes de SCU han sido
empleados fundamentalmente en el tratamiento de
varios tipos de leucemias agudas y crónicas12, enfer-
medades congénitas del sistema inmunológico13,
aplasias medulares y defectos metabólicos congéni-
tos. Estos cinco grupos de enfermedades congregan
el 80% de los trasplantes realizados con SCU14.

                                                     
11

 Datos a fecha 31 de diciembre de 2006.
12

 Leucemia linfoblástica aguda, leucemia mielógena aguda, leucemia
bifenotípica aguda, leucemia aguda no diferenciada, leucemia mielogé-
nica crónica, leucemia linfocítica crónica, leucemia mielógena crónica
juvenil  leucemia mielomonocítica juvenil.
13

 Ataxia telangiectasia, síndrome de Kostman, deficiencia de la adhisi-
vidad leucocitaria, síndrome de DiGeorge, síndrome de Omenn, inmu-
nodeficiencia combinada severa, ausencia de células B y T, inmunodefi-
ciencia común variable, síndrome de wiskott-Aldrich y enfermedad
linfoproliferativa ligada al cromosoma X.
14

 Para qué vale realmente su cordón umbilical. Patricia Matey. El
Mundo Salud, 20 de enero de 2007.
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El uso de las células madre de cordón umbilical
se ha consolidado, pues, como una alternativa al
trasplante de progenitores hematopoyéticos proce-
dentes de la médula ósea o de la sangre periférica, si
bien los expertos aconsejan mantener un cierto grado
de prudencia a la hora de valorar los resultados de
estos novedosos tratamientos15, ya que las terapias
con células de cordón presentan el problema del
escaso número de progenitores hematopoyéticos que
contiene cada unidad de SCU en relación con el peso
del receptor, lo que condiciona un mayor riesgo de
fracaso del injerto, especialmente en adultos16, pu-
diendo concluirse que el trasplante con SCU es una
alternativa válida para el tratamiento de enfer-
medades de la médula en pacientes fundamen-
talmente pediátricos en los que esté indicado un
trasplante no emparentado17.

b) Trasplantes autólogos de sangre de cordón
umbilical.

La aproximación realizada hasta el momento no
plantearía al mundo del Derecho mayores retos que
el de un adecuado desarrollo y actualización de las
normas sobre calidad y seguridad para la donación,
la obtención, el procesamiento, la preservación, el
almacenamiento y la distribución de células y tejidos

                                                     
15

 Pérez Simón y otros (vid. nota nº 4) citan un estudio publicado en
2001 por Rocha et al. en el que se compararon los resultados de 99
niños sometidos a trasplante de células de cordón umbilical frente a 262
sometidos a trasplante de progenitores de médula ósea de donante no
emparentado y 180 sometidos a trasplante de progenitores de médula
ósea de donante no emparentado con depleción de linfocitos T. A. El
estudio concluye que, pesar de que la disparidad de HLA era mayor en
el grupo de células de cordón umbilical, estos enfermos presentaron una
menor incidencia de enfermedad injerto contra huésped (EICH) que los
que recibieron progenitores de médula ósea. Sin embargo, mostraban un
retraso en el injerto y una mayor mortalidad relacionada con el tras-
plante, por lo que la supervivencia global y libre de enfermedad a los
dos años era similar en los tres grupos.
16

 No obstante, Laughlin et al (2001) observaron en una muestra de 68
adultos que recibieron trasplante de SCU una probabilidad estimada de
injerto de neutrófilos del 90% y una supervivencia global del 28% tras
22 meses de seguimiento medio.
17

 “Con la sangre de cordón hay menos reacción inmunológica, incluso
si se trata de donantes no compatibles. El riesgo de reacciones inmunita-
rias es mucho menor, hasta el punto de que las tasas de supervivencia
son tan buenas como con la médula ósea compatible o incluso mejores
(...) Se cambiará la práctica del trasplante y los pacientes optarán en
primer lugar por la SCU”. John Wagner (Director de la Unidad de
Trasplantes de Sangre y Médula de la Universidad de Mineapolis) El
cordón será la primera opción en leucemia infantil. Diario Médico, 14 de
junio 2007.

humanos18 que incorporase al ordenamiento español
las Directivas comunitarias recientemente aprobadas
sobre la materia19.

Sin embargo, existe un factor, al que todavía no
nos hemos referido, que impide que el panorama
jurídico en torno al uso de la SCU sea tan apacible
como se ha apuntado: se trata de la posibilidad de
que la sangre del cordón se almacene en bancos pri-
vados con la finalidad exclusiva de ser usada en un
futuro por el propio donante (en lo que se denomina
“uso autólogo eventual”) o por familiares directos de
éste, de forma que se excluya su posible aplicación a
otros pacientes compatibles necesitados de un tras-
plante.

En un sistema como el español, en el que la uti-
lización de células y tejidos humanos está inspirada
por los principios éticos de solidaridad, donación
altruista y acceso equitativo al material biológico, la
posibilidad de almacenamiento y utilización privati-
va de la SCU plantea al Derecho numerosos y com-
plejos desafíos.

Sin embargo, antes de adentrarnos en el análisis
jurídico de esta cuestión, objeto central del presente
trabajo, es preciso que nos refiramos, siquiera de
forma aproximativa, a las razones que inspiran la
actual demanda social de almacenamiento y uso
privativo de la SCU.

La evidencia científica internacional nos dice
que, frente a los más de 8.000 trasplantes alogénicos
de SCU (con células procedentes de otras personas)
llevados a cabo en el mundo, únicamente se han

                                                     
18

 Principalmente, la Ley 30/1979, de 27 de octubre, sobre extracción y
trasplante de órganos; el Real Decreto 2070/1999, de 30 de diciembre,
que regula las actividades de obtención y utilización clínica de órganos
humanos y la coordinación territorial en materia de donación y tras-
plante de órganos y tejidos; y en el Real Decreto 411/1996, de 1 de
marzo, por el que se regulaban las actividades relativas a la utilización
de tejidos humanos (norma derogada por el Real Decreto 1301/2006).
19

 Directiva 200/23/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 31 de
marzo de 2004, relativa al establecimiento de normas de calidad y de
seguridad para la donación, obtención, evaluación, procesamiento,
preservación, almacenamiento y distribución de células y tejidos huma-
nos; y             Directiva 2006/17/CE de la Comisión, de 8 de febrero, por
la que se aplica la Directiva 2004/23/CE en lo relativo a determinados
requisitos técnicos para la donación, la obtención y la evaluación de
células y tejidos humanos.
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documentado 3 casos de trasplante realizados con
SCU del propio paciente (uso autólogo).

Según la Organización Nacional de Trasplantes,
desde 1996 a 2005, los centros sanitarios españoles
no llevaron a cabo ningún trasplante autólogo de
SCU y tan sólo 17 de SCU procedente de un parien-
te, frente a los 329 en los que el donante no tenía
parentesco. Estos datos podrían considerarse sufi-
cientemente desalentadores para aquellos que se
plantean la conservación de la SCU en bancos priva-
dos para el uso exclusivo del donante o de sus fami-
liares.

Sin embargo, ciertos factores están contribuyen-
do a alentar expectativas que,  hoy por hoy, podría-
mos juzgar desmesuradas. Entre ellos destacan: la
publicación y difusión internacional de los primeros
trasplantes autólogos de SCU llevados a cabo con
éxito; el fomento de las expectativas depositadas en
la investigación sobre posibles usos de la SCU en
terapia celular; y, por qué no decirlo, un ideal elitista
de la salud  alentado por el impacto mediático que,
en nuestro país, han tenido las recientes decisiones
de conservar en bancos privados la sangre del cordón
umbilical de los, hasta la fecha, últimos descendien-
tes de la Casa Real española.

Nos detendremos brevemente en los dos prime-
ros factores.

A principios de este año, un reciente trabajo pu-
blicado en la revista norteamericana Pediatrics20, que
demostraba por vez primera la efectividad de un
trasplante autólogo de SCU a una niña de 3 años
afectada de leucemia aguda, daba la vuelta al mundo.
El principal interés de esta publicación radica en que,
hasta el momento, no existían evidencias científicas
sobre la aplicación de esta técnica como terapia para
la leucemia infantil, pues se pensaba que las células
cancerígenas estarían presentes en todo caso en la
SCU del propio paciente ya en el momento del na-
cimiento, lo que haría inviable la utilización de ese
material biológico para el tratamiento de esa misma
enfermedad.

                                                     
20

 Hayani A, Lampeter E, Viswanata D, Morgan D, Salvin SN: Firs
Repor of Autologous Cord Blood Transplantation in te Treatmen of a
Child with Leukemia. Pediatrics 2007:119: e296-e3000.

Esta publicación, junto a los dos casos anteriores
de autotrasplante de SCU para el tratamiento de un
neuroblastoma y de una anemia aplásica secundaria a
un trasplante de hígado, cuyos resultados finales no
están adecuadamente documentados, ha sido aprove-
chada por un pujante sector de investigadores y em-
presas dedicadas a la preservación de SCU en bancos
privados para propagar, de manera generalizada, los
enormes beneficios del trasplante autólogo de células
de cordón, a pesar de la opinión de las Autoridades
sanitarias, que demandan prudencia a los primeros, y
rigor en la información comercial que se difunde, a
los segundos.

A pesar del éxito mediático de los tres casos re-
feridos, diversos especialistas21, así como las socie-
dades españolas de Hematología y de Oncología
Pediátrica coinciden en que, a día de hoy, el auto-
trasplante no es la opción prioritaria en el tratamiento
de la leucemia infantil.

Según los representantes de la Organización Na-
cional de Trasplantes22, hoy en día no está suficien-
temente demostrada la utilidad del implante autólo-
go, como tampoco lo está, y no se sabe cuándo llega-
rá a comprobarse, la posibilidad de usar la SCU pro-
pia en terapia celular con el fin de combatir otras
enfermedades como el Parkinson, el Alzeimer, la
diabetes, o para la fabricación de tejidos u órganos.

Sin embargo, y al margen de la actual controver-
sia en torno a las posibilidades reales de aplicación
de la SCU en autotrasplantes, y de las expectativas
en torno a su futuro potencial, lo cierto es que un
sector de la sociedad y de la iniciativa privada re-
clama la posibilidad de que el ordenamiento jurídico

                                                     
21

 “Está demostrado que, cuanto antes se produce la enfermedad, es
decir, más próxima al nacimiento, existen mayores posibilidades de que
la sangre del cordón contenga células leucémicas, probabilidad que es
mucho menor cuando la patología aparece a edades más tardías. Pero lo
más importante es que el uso de un cordón propio en leucemia no es, en
general, la opción preferencial. La razón es que con él se intenta evitar,
precisamente, lo que se conoce como respuesta injerto contra el huésped,
pero esta misma reacción es la que también lucha contra la enfermedad.
Es decir, el implante de un donante (alogénico) a diferencia del propio
tiene efecto inmunológico que combate contra la enfermedad residual,
algo que es importante para la curación”.  Manuel Fernández. Jefe de
Servicio de Hematología del Hospital Puerta de Hierro y catedrático de
la UAM (www.elmundosalud.com/lasemana)
22

 Para qué vale realmente su cordón umbilical. Patricia Matey. El
Mundo Salud 20 de enero 2007.
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permita la conservación de la SCU para el uso priva-
tivo de sus titulares, de forma excluyente y al mar-
gen del sistema de donación de órganos, tejidos y
células vigente hasta la fecha en nuestro país.

III.- Evolución normativa en materia de donación y
uso terapéutico de células y tejidos humanos.

Suele decirse que la legislación camina siempre
un paso por detrás de la realidad social; y también
que el Derecho Sanitario es una de las disciplinas
jurídicas más dinámicas debido al vertiginoso desa-
rrollo de las ciencias biomédicas que constituyen su
necesario substrato.  El tema que venimos abordando
es una clara muestra de ambas afirmaciones.

En efecto, el descubrimiento y aplicación del
potencial terapéutico de las células madre de la SCU
pronto puso de manifiesto la insuficiencia de la nor-
mativa existente en materia de obtención, almace-
namiento y uso de células y tejidos humanos.

Dejando al margen otras actividades sobre mate-
rial biológico de origen humano reguladas por su
legislación específica23, hasta fechas muy recientes el
régimen jurídico aplicable a la utilización de órganos
y tejidos humanos con fines terapéuticos estaba
constituido básicamente por:   a) La Ley 30/1979, de
27 de octubre, de extracción y trasplante de órga-
nos (en adelante, Ley de Trasplantes), cuyo ámbito
de aplicación, si bien no contemplaba expresamente
la obtención y utilización de células o tejidos, sino
sólo la de órganos u otras piezas anatómicas del
cuerpo humano (arts. 1 y 5), sí permitía que se ex-
tendiese su regulación a otros tejidos que reglamen-
tariamente se determinasen; b) El Real Decreto

                                                     
23

 Se encuentran excluidos del ámbito de aplicación de las normas sobre
utilización de órganos y tejidos humanos con fines terapéuticos la dona-
ción de sangre y plasma, así como las actividades de los bancos de
sangre y productos sanitarios regulados actualmente por las Directivas
2000/70/CE, 2001/83/CE y 2002/98/CE, y por el Real Decreto
1088/2005, de 16 de septiembre, que establece los requisitos técnicos y
condiciones mínimas de la hemodonación y sistemas de transfusiones –
que ha derogado parcialmente el Real Decreto 478/1993, de 2 de abril y
totalmente los Reales Decretos 1945/1985, de 9 de octubre y 1854/1993-
. También se rige por su legislación específica la utilización de embrio-
nes y fetos humanos, sus células, tejidos y órganos –actualmente, Ley
14/2007, de 3 de julio, de Investigación Biomédica, que ha derogado la
Ley 42/1988, de 28 de diciembre-. Las actividades de utilización de
gametos humanos se rigen por lo previsto en la Ley 14/2006, de 26 de
mayo, sobre técnicas de reproducción humana asistida.

2070/1999, de 30 de diciembre, por el que se re-
gulan las actividades de obtención y utilización
clínica de órganos humanos y la coordinación
territorial en materia de donación y trasplante de
órganos y tejidos. Este reglamento sustituía al ante-
rior RD 426/1980, de 22 de febrero, y actualizaba
determinadas normas, entre ellas, el apartado 3.5 j)
del Anexo I del Real Decreto 63/1995, de 20 de ene-
ro, sobre ordenación de las prestaciones del Sistema
Nacional de Salud, para incluir en la cartera de servi-
cios del sistema público “los trasplantes de órganos,
tejidos y células de origen humano siempre que pre-
senten una eficacia terapéutica comprobada”. El
Reglamento de 1999, a pesar de excluir de su ámbito
de aplicación la extracción e implante de tejidos
humanos -salvo por lo que respecta a la coordinación
interterritorial de las actividades relacionadas con la
donación y el trasplante contenidas en su Capítulo
V24-, contiene una mención expresa a que “El cordón
umbilical y los progenitores hematopoyéticos obte-
nidos a su través no se consideran productos de
desecho y están sometidos al Real Decreto
411/1996” (Disposición Final Primera); y c) El Real
Decreto 411/1996, de 1 de marzo, por el que se
regulaban las actividades relativas a la utilización
de tejidos humanos (actualmente derogado por el
Real Decreto 1301/2006) fue dictado con el fin de
adaptar los principios y la normativa sobre trasplante
de órganos a la creciente utilización clínica de tejidos
de origen humano teniendo en cuenta la Recomenda-
ción R.94, de 14 de marzo, sobre Bancos de Tejidos
Humanos adoptada por el Comité de Ministros de los
Estados miembros del Consejo de Europa25. El ám-
bito de aplicación de este Real Decreto incluía ya
dentro de la definición de “tejido humano” a todas
aquellas partes constituyentes del cuerpo humano,

                                                     
24

 El Capítulo V del RD 2079/1999 atribuye a la Organización Nacional
de Trasplantes (ONT) la coordinación y el ejercicio de las competencias
del Ministerio de Sanidad y Consumo sobre las actividades de donación,
extracción, preservación, distribución, intercambio y trasplante no sólo
de órganos, sino también de tejidos humanos.
25

 Así lo contemplaba expresamente el art. 1.2 de esta norma al señalar
que en las actividades relacionadas con la obtención y utilización clínica
de tejidos de origen humano se deben respetar los principios informado-
res de la Ley 30/1979 y, concretamente, los de voluntariedad, altruismo,
gratuidad, ausencia de ánimo de lucro, anonimato, confidencialidad,
respeto a la dignidad y demás derechos de la persona del donante, así
como equidad en la selección y acceso de los posibles receptores.
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incluyendo “residuos quirúrgicos”  y “células”, y se
extendía únicamente al uso de este material biológi-
co con fines terapéuticos, es decir, con el propósito
de favorecer la salud o las condiciones de vida de los
receptores, excluyendo su utilización a los solos
fines de investigación. Esta norma reguló las activi-
dades de los bancos de tejidos humanos (necesidad
de autorización por el órgano competente de cada
Comunidad Autónoma para cada una de las activida-
des y para cada uno de los procedimientos que se
realicen en el banco) así como sus requisitos míni-
mos y normas de funcionamiento.

Los postulados sobre los que descansaban estas
normas, en el momento en que comenzaba a surgir la
demanda social de utilización privativa de la SCU,
eran ya los que han venido caracterizando al modelo
español de donación y trasplante de órganos y teji-
dos, a saber:

a) Voluntariedad y presunción de autoriza-
ción para la extracción de órganos de per-
sonas fallecidas que no hubieran manifes-
tado su oposición expresa a la donación
(art. 5.3 de la Ley de Trasplantes, arts. 2.1,
10.1.a del RD 2070/1999 y art. 1.2 RD
411/1996)

b) Solidaridad: que implica la donación al-
truista y una garantía de equidad en la se-
lección y acceso al trasplante de los posi-
bles receptores (art. 2.2 del RD 2070/1999
y art. 1.2 RD 411/1996)

c) Gratuidad: que se traduce en la prohibi-
ción del percibo de compensación econó-
mica por la donación de órganos por parte
del donante u otras personas físicas o jurí-
dicas, así como la prohibición de exigencia
de precio al receptor por el órgano o tejido
trasplantado (art. 2 de la Ley de Trasplan-
tes, arts. 2.1 y 8 del RD 2070/1999 y art. 5
del RD 411/1996)

d) Ausencia de ánimo de lucro de los ban-
cos de órganos y tejidos, debiendo existir
exclusivamente la compensación de los
gastos derivados de su actividad (art. 7.2

de la Ley de Trasplantes, art. 2.1 del RD
2070/1999 y art. 5.3 RD 411/1996)

e) Necesidad de autorización expresa de las
Administraciones públicas competentes
para los centros sanitarios que realicen ac-
tividades de extracción y trasplante de ór-
ganos, tejidos o células de origen humano
(art. 3 de la Ley de Trasplantes, arts. 9.6,
11, 12, 15, 16, 17 y 18 del RD 2070/1999
y arts. 10 a 16 del RD 411/1996)

f) Consentimiento informado expreso y es-
crito, libre y desinteresado del donante
(vivo) mayor de edad (salvo para la dona-
ción de residuos quirúrgicos y progenito-
res hematopoyéticos de médula ósea) y del
receptor del trasplante o implante (arts. 4 y
6 de la Ley de Trasplantes, arts. 9.1.c, 9.4,
9.5 del RD 2070/1999 y   art. 7 RD
411/1996)

g) Confidencialidad y secreto: que implica
la prohibición de revelar o divulgar infor-
mación que permita la identificación del
donante y del receptor (salvo en caso de
donantes vivos genéticamente relaciona-
dos) a través de las garantías previstas en
la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de
Sanidad y en la Ley Orgánica 15/1999, de
13 de diciembre, de Protección de Datos
de Carácter Personal (art. 4.d de la Ley de
Trasplantes, arts. 2.1  y 5 del RD
2070/1999 y art. 3 del Real Decreto
411/1996)

h) La promoción y publicidad de la dona-
ción de órganos y tejidos humanos ha de
destacar su carácter voluntario, altruista y
desinteresado, estando sometida al control
de las Administraciones sanitarias compe-
tentes, con prohibición expresa de publici-
dad de la donación de órganos o tejidos en
beneficio de personas concretas o de cen-
tros o instituciones determinadas, así como
de la necesidad de un órgano o tejido o de
su disponibilidad que ofrezca o busque al-
gún tipo de gratificación o remuneración,



Donación y uso privativo de la sangre del cordón umbilical: aspectos jurídicos

189

(arts. 7  y 8.3 del RD 2070/1999 y art. 4
del Real Decreto 411/1996)

Un somero examen de los principios que sus-
tentan el sistema español de obtención, almacena-
miento y uso de órganos, tejidos y células con finali-
dad terapéutica evidencia la inadecuación de buena
parte de los mismos a las solicitudes de aquellos que
pretendían iniciar en España actividades de extrac-
ción de la SCU para su depósito en bancos privados
y posterior utilización privativa y excluyente. Para
dar cabida a estas pretensiones era precisa, pues, una
modificación de la normativa vigente.

Los primeros pasos en el camino legislativo que
conduciría a la aprobación del Real Decreto
1301/2006, de 10 de noviembre, se dieron en el seno
de la Unión Europea con la aprobación de la Direc-
tiva 2004/23/CE, de 31 de marzo, del Parlamento
Europeo y del Consejo, relativa al establecimiento de
normas de calidad y seguridad para la donación,
obtención, evaluación, procesamiento, preservación,
almacenamiento y distribución de células y tejidos
humanos (incluidas las células progenitoras hemato-
poyéticas de la sangre del cordón umbilical).

Sin embargo, la orientación de esta Directiva no
satisfizo, ni mucho menos, las expectativas de las
compañías privadas que anhelaban una regulación
que apostase decididamente por una liberalización
total del mercado de bancos de SCU.

En efecto, ya en su parte expositiva queda pa-
tente la voluntad de los representantes de los Estados
en el Parlamento y en el Consejo de que los progra-
mas de aplicación de tejidos y células de origen hu-
mano deban basarse, “a priori, en los principios de
voluntariedad de las donaciones, la no remunera-
ción, el anonimato del donante y el receptor, el al-
truismo del donante y la solidaridad entre donante y
receptor”. Al mismo tiempo, la Directiva insta a los
Estados miembros a que “adopten medidas destina-
das a fomentar una participación destacada del
sector público y de los organismos sin ánimo de
lucro en la prestación de servicios de aplicación de
células y tejidos” (Considerando nº 18).

No puede ser casual que los postulados acogidos
por la Unión Europea y plasmados en esta Directiva

coincidan casi punto por punto con los que sustentan
un sistema de trasplantes de órganos, células y teji-
dos como el español, que alcanza año tras año unos
niveles de efectividad y excelencia ética no compa-
rables con ningún otro modelo26.

 Abundando en esta misma línea, la Directiva
también plantea como un objetivo de las legislacio-
nes de los Estados “la definición de criterios para el
acceso a estas células y tejidos de manera transpa-
rente, sobre la base de una evaluación objetiva de
las necesidades médicas” (Considerando nº 14), es
decir, un principio de equidad en el acceso a los teji-
dos humanos depositados en bancos que apunta en
sentido diametralmente opuesto al del régimen de
uso privativo que constituye la razón de ser de los
bancos privados de SCU.

Este espíritu solidario es el que la Directiva in-
voca también en su parte expositiva cuando señala
que “el fuerte crecimiento de los trasplantes de célu-
las y tejidos humanos para el tratamiento de enfer-
medades hasta ahora incurables exige una adecuada
disponibilidad de este material biológico, disponibi-
lidad que depende de la voluntad de los ciudadanos
de la Comunidad de realizar donaciones”. Por ello,
apela a que los Estados promuevan las donaciones de
tejidos y células, incluidas las progenitoras hemato-
poyéticas, como forma de caminar hacia la autosufi-
ciencia en la Comunidad (Considerandos nº 1, 2 y 3),
sin referirse en absoluto a la promoción de las activi-
dades de depósito en bancos privados.

En conclusión, la Directiva 2004/23/CE insta a
los Estados miembros a esforzarse en garantizar que
las donaciones de células y tejidos sean voluntarias y
no remuneradas (arts. 4.2 y  12.1)  que su obtención
se efectúe sin ánimo de lucro (art. 12.2) e, incluso,
alienta a prohibir o restringir las importaciones de
células y tejidos humanos (art. 4.2) así como aque-
llas actividades de publicidad que se basen en la

                                                     
26

 “España ha consolidado este año su liderazgo mundial en donación y
trasplante de órganos con más de 1.500 donaciones que equivalen a 33,8
por millón de habitantes, la tasa más alta del mundo. La solidaridad se ha
visto traducida también en la reducción del 15,2 % de negativas familia-
res a la donación de órganos: la cifra más baja registrada nunca en nin-
gún país” Azprensa.com 28 junio 2007 (www.azprensa.com/noticias_
ext.php?idreg=30656)
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necesidad o disponibilidad de células y tejidos
(art.12.2).

Como era de esperar, dada la claridad de los
planteamientos adoptados por el Parlamento y el
Consejo de la Unión Europea en torno a la utiliza-
ción terapéutica de material biológico de origen hu-
mano, las expectativas de regularización de las acti-
vidades de obtención y almacenamiento privado de
la SCU no mejoraron con la Directiva 2006/17/CE,
de 8 de febrero, que se limitó al desarrollo y aplica-
ción de las normas de calidad y seguridad para la
donación, obtención, evaluación, procesamiento,
preservación, almacenamiento y distribución de cé-
lulas y tejidos humanos contenidos en el art. 28 de la
Directiva 2004/23/CE. Esta norma, cuyo fin es ga-
rantizar un elevado nivel de protección de la salud y
evitar la transmisión de enfermedades a través de
células y tejidos destinados a su aplicación terapéuti-
ca, se centra de forma exclusiva en requisitos técni-
cos que afectan a la fase de donación, obtención y
evaluación de los tejidos y células una vez que se
reciben en el establecimiento de tejidos.

Estas Directivas, por tanto, sin llegar a prohibir
la obtención o el almacenamiento de SCU en bancos
privados para “uso autólogo eventual” ( se denomina
así a la obtención de células o tejidos con la finalidad
de ser preservados para su aplicación hipotética futu-
ra en la misma persona, sin que exista indicación
médica establecida en el momento de la obtención e
inicio de la preservación27), orientan su regulación a
las actividades de donación basadas en los ya men-
cionados principios de altruismo, gratuidad, ausencia
de ánimo de lucro, solidaridad y equidad en el acceso
al material biológico conservado con fines terapéuti-
cos.

Con estos antecedentes normativos, y con los
propios de la legislación española a los que antes nos
hemos referido, no era de esperar que las normas
llamadas a regular la obtención, almacenamiento y
uso de células y tejidos variasen su orientación y
amparase la obtención y almacenamiento privado de
progenitores hematopoyéticos procedentes de la
SCU, al menos con la amplitud con la que se preten-
                                                     
27

 Art. 2.2.c del Real Decreto 1301/2006, de 10 de noviembre.

día por una parte de la sociedad y de la iniciativa
privada.

En la actualidad, la regulación de la obtención,
evaluación, procesamiento, almacenamiento y apli-
cación de células y tejidos humanos se encuentra: a)
En el Real Decreto 1301/2006, de 10 de noviem-
bre. Esta norma, que traspone las Directivas
2004/23/CE y 2006/17/CE, responde a la necesidad
de actualizar la regulación contenida en el anterior
Real Decreto 411/1996 en atención a las nuevas po-
sibilidades que ofrece el trasplante de células y teji-
dos para el tratamiento de enfermedades. Sus dispo-
siciones se aplican exclusivamente a la utilización de
tejidos y células con finalidad terapéutica (se ex-
cluyen, por tanto, las actividades de investigación
sobre material biológico humano, materia de la que
se ocupa, de manera particular, la Ley de Investiga-
ción Biomédica); b) En la Ley 14/2007, de 3 de
julio, de Investigación Biomédica, cuyo ámbito de
aplicación abarca únicamente la donación, el alma-
cenamiento y la utilización de muestras biológicas,
gametos, preembriones, embriones y fetos humanos
o sus células, tejidos u órganos con fines de investi-
gación; c) En la Orden SCO/3461/2003 de 26 de
noviembre, que traspone la Directiva 2003/63/CE
de la Comisión, de 25 de junio de 2003, única-
mente respecto a los progenitores hematopoyéticos
obtenidos a partir de la SCU que se utilicen para
derivar otras especies celulares, al ser éstos conside-
rados medicamentos de terapia celular somática, en
cuyo caso también sería de aplicación lo previsto en
el Real Decreto 223/2004, de 6 de febrero, por el
que se regulan los ensayos clínicos con medicamen-
tos (que traspone la Directiva 2001/20/CE de 4 de
abril de 2001)

Tras este somero repaso a la evolución legislati-
va en materia de obtención, almacenamiento y uso
de células y tejidos humanos, abordaremos a conti-
nuación el estudio del régimen jurídico vigente en
relación a determinados aspectos controvertidos de la
obtención y el almacenamiento de la SCU con fina-
lidad terapéutica, es decir, sin ocuparnos de su uso
exclusivo para la investigación, ámbito éste último
que desborda la pretensiones del presente trabajo.
Así, nos centraremos en una serie de cuestiones tales
como: la extensión del derecho de la persona sobre
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sus muestras biológicas, el régimen de obtención y
procesamiento de la SCU, las disposiciones sobre su
conservación en bancos públicos y privados, la via-
bilidad jurídica de la extracción en centros públicos
de la SCU con destino a bancos privados españoles o
extranjeros, los requisitos para la exportación de
material biológico de origen humano,  y los límites a
las actividades de promoción y publicidad sobre
células y tejidos.

IV.- El derecho de la persona sobre las células y
tejidos de su cuerpo.

Aquellos que defienden que se debe dar a la po-
blación la posibilidad de que deposite la SCU de sus
hijos en bancos privados para su eventual uso priva-
tivo y excluyente -al margen, por tanto, de la red de
donación y trasplante pública- apelan frecuentemente
a la “titularidad”  o al “derecho de propiedad” que
ostentarían los padres sobre las muestras de SCU
extraídas en el momento del parto como argumento
legitimador de sus tesis28.

En esta dialéctica, las muestras depositadas en
bancos privados nunca podrían ser utilizadas para el
trasplante a un receptor histocompatible que las ne-
cesitase en un momento dado sin el consentimiento
de su titular, ya que esto resultaría contrario a ese
“derecho de propiedad” que permitiría a la persona
disponer a voluntad de su cuerpo y de las partes se-
paradas del mismo. La cuestión, sin embargo, dista
mucho de ser tan sencilla. Su análisis exige volver la
vista a los fundamentos filosóficos y jurídicos de la
ordenación de las actividades relacionadas con el
cuerpo humano y las partes del mismo.

Lo primero que debe quedar sentado es que la
preocupación jurídica por el cuerpo humano y sus
componentes es un fenómeno reciente cuya razón de
ser no es otra que el imparable desarrollo de la bio-
medicina en el campo de los trasplantes de órganos,
tejidos y células, la procreación artificial, etc... La

                                                     
28

Según Sara Vayreda, directora comercial y de comunicación de la
compañía Smart Cells España: “La definición de un banco autólogo al
referirse a un banco privado es incorrecta, ya que en estos últimos se
conserva la titularidad de la muestra (los padres son titulares hasta que el
bebé es mayor de edad). Por lo tanto, la decisión del uso de esta muestra
es exclusivamente del titular” Diario Médico, 15 de febrero 2007.

ciencia ha puesto de manifiesto una serie de proble-
mas a los que tanto el Derecho como la Bioética
deben responder.

Para analizar la cuestión de la titularidad de las
muestras biológicas en la tradición romanista –en la
que se inscribe nuestra legislación civil- debemos
partir de la clásica división del orden jurídico perso-
na-cosa. La persona, para los jurisconsultos roma-
nos, era el hombre libre con una voluntad capaz de
contraer derechos y obligaciones. El resto (incluidos
los esclavos) eran cosas29.  Si bien el Derecho no se
ocupaba en ese momento del cuerpo humano, éste se
encontraba protegido indirectamente gracias al cui-
dado que se prestaba a la persona. Daniel Borrillo30,
a quien seguiremos en este breve recorrido histórico
sobre el estatuto jurídico del cuerpo humano, cita un
pasaje de Ulpiano trascrito en el Digesto (9.2.13)
donde se establece que “El cuerpo de un hombre
libre no puede ser objeto de especulación”. Así
pues, a diferencia del esclavo, considerado una mer-
cancía, el hombre libre poseía un cuerpo que se en-
contraba fuera del comercio.

En la Edad Media la situación se modificó sus-
tancialmente en virtud de la doctrina dualista canóni-
ca que proclamaba la superioridad del alma respecto
al cuerpo, siendo considerado este último indisponi-
ble para el individuo, que no ostenta sobre él ningún
derecho de posesión, pues el único que podía arro-
garse el derecho de propiedad sobre él era el Crea-
dor. Una tesis atribuida a Santo Tomás de Aquino
establece que el hombre no es propietario, sino usu-
fructuario de su cuerpo, mientras que Dios conserva
la nuda propiedad.

El desarrollo del conocimiento científico durante
el Renacimiento trajo consigo la ruptura del orden
anterior y la consideración del hombre no tanto co-
mo una criatura de Dios, sino como un individuo con
valor intrínseco y derecho subjetivo de propiedad
sobre sí mismo. El cuerpo, gracias al desarrollo de la

                                                     
29

 Compilación de Justiniano, Institutos 1-3 pr.
30

 Daniel Borrillo. Estatuto y representación del cuerpo humano en el
sistema jurídico. Revista Española de Investigaciones Sociológicas nº 68
octubre-diciembre 1994. Centro de Investigaciones Sociológicas.
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anatomía, se convierte en objeto de un tratamiento
más racional.

Posteriormente, la tradición anglosajona pro-
clamaría sin ambages la propiedad que el ser humano
detenta sobre su persona31. Sin embargo, el Derecho
Civil de la Europa continental, heredero del Derecho
Romano, tiende más a considerar al ser humano co-
mo sustancia abstracta, y al cuerpo como un mero
soporte de la personalidad32.

Así las cosas, el desarrollo de las ciencias bio-
médicas, que va a permitir  la conservación de sus-
tancias y partes del cuerpo separadas del mismo
(sangre, órganos, tejidos y células),  va a situar al
Derecho ante un nuevo desafío que consiste en de-
terminar qué naturaleza jurídica tienen las muestras
biológicas de origen humano para, a continuación,
precisar cuál ha de ser su tratamiento normativo.

En esta tesitura, los sistemas jurídicos anglosa-
jón y continental, a pesar de responder a tradiciones
diferentes, coinciden en incluir el cuerpo humano y
sus componentes dentro de la categoría jurídica de
las cosas33. Así, mientras al cuerpo humano vivo,
como soporte físico de la personalidad, se le conside-
ra incluido en la categoría de persona, las partes del
cuerpo separadas del mismo (y el propio cadáver)
tienen una consideración diferente –la de cosa-, en
tanto en cuanto no forman parte ya del soporte físico
de la personalidad, no siendo, por tanto, objeto de
derechos fundamentales.

                                                     
31

 Overton, en su obra An arrow against all tyrans, defiende que a todo
individuo le es dada por naturaleza una propiedad que nadie tiene
derecho a usurpar o violar, pues lo que hace que un individuo sea tal es
la propiedad que detenta sobre su persona.
32

 El Código Napoleónico de 1804 responde a una antropología dualista
donde reaparecen las influencias greco-latinas, canónicas y cartesianas,
y considera al hombre como una voluntad, no como un ser corporal.
33

 Pilar Nicolás (“Los derechos del paciente sobre sus muestras biológi-
cas: distintas opiniones jurisprudenciales” Revista de Derecho y Genoma
Humano, núm. 19, 2003) cita en este sentido, por parte de la doctrina
anglosajona, a  Paul Martin y Jane Kaye ( “The use of biological simple
collections and personal medical informaction in human genetics rese-
rarch”, The Wellcome Trust, London, 1999) y por parte de la doctrina
española a José Castán Tobeñas (“Los derechos de la personalidad”,
Revista General de Legislación y Jurisprudencia, núm. 1-2, 1952) a
quien han seguido, entre otros, Victor Angoitia (“Extracción y trasplante
de órganos y tejidos humanos. Problemática jurídica”, Marcial Pons,
1996) y María Cárcaba Fernandez (“Los problemas jurídicos planteados
por las nuevas técnicas de reproducción humana”, Bosch, 1995).

El problema con el que nos encontramos a con-
tinuación es el de determinar el régimen jurídico de
las partes del cuerpo separadas, es decir, si pueden
ser objeto de derechos reales o de negocios jurídicos.
En el caso de la SCU, esta cuestión resulta central
desde el momento en que, de pasar a ser un desecho
sanitario, se ha convertido en una codiciada fuente
de progenitores hematopoyéticos.

Y aquí es donde los sistemas jurídicos de tradi-
ción anglosajona y romana ofrecen soluciones dife-
rentes. Así, los primeros hacen girar el régimen jurí-
dico de la persona en torno al eje de la noción de
propiedad privada y concluyen que el individuo goza
de un derecho de propiedad inalienable que le per-
mite disponer de su cuerpo y las partes del mismo
con la libertad con la que dispone de otros bienes, de
forma que la persona mantiene la titularidad domini-
cal de la muestras biológicas obtenidas de su cuer-
po34. La jurisprudencia norteamericana, en particular,
ha establecido claramente el estatuto del cuerpo hu-
mano como objeto de un derecho de propiedad en el
paradigmático caso Moore vs Regents of University
of California35 resuelto por la Sentencia de la Corte
de Apelaciones de California de 21 de julio de 1988
en el sentido de reconocer el derecho de propiedad
de un individuo sobre sus células al considerar que la
persona es soporte de bienes inmateriales (como su
voz, su imagen o su nombre) y de bienes materiales
(como su cuerpo y las partes del mismo) y que, en la
medida en que las sustancias o partes del cuerpo
humano pueden ser materia prima de productos bio-
tecnológicos, el individuo tiene un derecho de pro-

                                                     
34

 Así, la Genetic Privacy Act, section 104: “an individually identifiable
DNA simple is the property of the sample resource”.
El informe de la Australia Law Reform Commission, Essentially yous:
the protection of human genetic information in Australia, de 13 de marzo
de 2003 se repasan algunas resoluciones judiciales en las que se acepta
la posibilidad de ostentar derechos de propiedad sobre partes del cuerpo
o sustancias corporales.
35

 El señor Moore fue ingresado en el Centro Médico de la Universidad
de California para el tratamiento de su leucemia. Allí se descubrió que
la sangre del paciente contenía una sustancia única que permitía tratar
ciertas enfermedades a partir de la cual la empresa Sandoz desarrolló
una línea celular capaz de producir fármacos y que le reportaría unas
ganancias millonarias. Cuando el paciente, que no había consentido
expresamente la extracción de elementos de su cuerpo (sangre, células
de la piel, etc…) y que ignoraba la investigación efectuada sobre sus
células, tomó conciencia de lo ocurrido, ejerció una acción reivindicato-
ria de su derecho de propiedad.
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piedad sobre sus muestras biológicas. Ahora bien, en
el caso concreto al que nos referimos, la Corte Su-
prema de los Estados Unidos revocó la decisión del
tribunal de California y negó el derecho del paciente
a participar de los beneficios obtenidos a partir de
sus muestras biológicas, no en base a que el indivi-
duo careciese de ese derecho de propiedad sobre
ellas, sino basándose en la teoría del consentimiento
presunto, en la presunción de que el paciente aban-
donó las muestras extraídas para el diagnóstico, mo-
tivo por el que no tenía derecho a exigir una contra-
prestación o reparación económica por ellas.

Por el contrario, el sistema español, heredero de
la tradición civilista romana y francesa, tiende a con-
siderar a las partes del cuerpo separadas del mismo
como cosas que están fuera del comercio36 (res
extra commercium) cuya disponibilidad está condi-
cionada a fines superiores que no dependen sólo de
la voluntad individual, de modo que sobre las mis-
mas se establecen regímenes jurídicos que limitan la
disponibilidad del individuo en función del origen y
del tipo de material biológico de que se trate.

La primera vez que el Derecho español tiene que
adoptar una postura determinada en relación con la
naturaleza jurídica de una sustancia corporal es a
partir del año 1940, cuando se abre la posibilidad de
conservar la sangre fuera del cuerpo humano. El
ordenamiento jurídico español opta entonces por
establecer la gratuidad y la ausencia de ánimo de
lucro en la obtención, almacenamiento  y utilización
de la sangre y los hemoderivados (Orden del Minis-
terio de la Gobernación de 2 de septiembre de
1941 sobre Cesión de Sangre). A partir de ese pri-
mer antecedente, la opción del legislador español por
un tratamiento no comercial de la sangre, se extiende
también al régimen de obtención y utilización de

                                                     
36

 Así, la Ley francesa núm. 94-653, sobre respeto al cuerpo humano,
establece en su artículo 1 que “el cuerpo humano, sus elementos y
productos no podrán ser objeto de ningún derecho de naturaleza patri-
monial”.
En el mismo sentido, el Comité Consultatif Nacional d´Etique pour les
Sciences de la Vie et de la Santé, Avis nº 77, Problémes éthiques posés
par les collections de matériel biologique et les données d´information
associées : biobanques, biothéques, de 20 de marzo de 2003, sostiene
que el nuevo interés científico sobre las partes del cuerpo separadas del
mismo no debe conducir a determinar un derecho de disposición sobre
las mismas por el riesgo de que entren en un circuito comercial.

otras sustancias, órganos y tejidos humanos en la
legislación específica: así,  el art. 2 de la Ley
30/1979 de extracción y trasplante de órganos, prevé
expresamente que “no se podrá percibir compensa-
ción alguna por la donación de órganos”; la actual
Ley 14/2006, de 26 de mayo, sobre técnicas de
reproducción humana asistida (también la ante-
rior), en su art. 5, califica la donación de gametos o
embriones de “contrato gratuito”, al tiempo que
reitera el carácter no lucrativo ni comercial de la
obtención de gametos y el respeto al principio de
altruismo en la promoción y publicidad de las dona-
ciones; en la misma línea, el Convenio del Consejo
de Europa para la protección de los derechos
humanos y la dignidad del ser humano con res-
pecto a las aplicaciones de la biología y la medici-
na, de 4 de abril de 1997,  prevé en su art. 21 que
“el cuerpo humano y sus partes, como tales, no de-
berán ser objeto de lucro”; el Real Decreto
1301/2006 insiste de forma reiterada en la aplicación
de los principios de gratuidad y ausencia de ánimo
de lucro a las actividades relacionadas con tejidos y
células humanas, incluyendo de forma expresa la
SCU; por último, la recientemente aprobada Ley
14/2007, de 3 de julio, de Investigación Biomédica,
señala en su art. 6 que “la donación y utilización de
muestras biológicas humanas será gratuita, cual-
quier que sea su origen específico, sin que en ningún
caso las compensaciones que se prevén en la Ley
pueden comportar un carácter lucrativo o comer-
cial”.  Esta donación implica, pues, la renuncia por
parte de los donantes a cualquier derecho de natura-
leza económica o de otro tipo sobre los resultados
que pudieran derivarse de las investigaciones que se
lleven a cabo con las muestras biológicas.

El examen de la legislación española relativa a
los derechos sobre el material biológico humano
debe concluir con una referencia a la normativa au-
tonómica en materia de derechos de los pacientes.
Tres leyes se han ocupado, hasta la fecha, de fijar un
régimen parcial de utilización de las células y tejidos
humanos, pero sin extender el contenido del derecho
de la persona sobre el material biológico, pues estas
normas se limitan a consagrar los derechos de la
persona a disponer de las muestras para la obtención
de una segunda opinión diagnóstica,  o a decidir si la
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muestra o tejido puede o no ser utilizado en un pro-
yecto de investigación. Así, la Ley  8/2003, de 8
abril sobre derechos y deberes de las personas en
relación con la salud en Castilla y León (art. 36.1),
la Ley 7/2002, de 10 diciembre, de Ordenación
sanitaria de Cantabria (art. 39.2) y la Ley 2/2002,
de 17 abril, de Salud de La Rioja (art.9.2)  señalan
que los pacientes tienen derecho a disponer de prepa-
raciones de tejidos o muestras biológicas que pro-
vengan de una biopsia o extracción con el fin de
recabar la opinión de un segundo profesional o para
garantizar la continuidad de la asistencia en un cen-
tro, servicio o establecimiento diferente. Por otro
lado, la utilización de muestras biológicas para usos
distintos a los que justificaron su extracción se re-
gula de forma diferente en unas y otras disposicio-
nes. Así, mientras la Ley castellano-leonesa parte de
un principio de consentimiento presunto, al señalar
que en el marco de la normativa aplicable, y siempre
que no exista oposición por parte del interesado, los
centros, servicios y establecimientos sometidos a la
presente Ley podrán conservar y utilizar tejidos o
muestras biológicas para fines lícitos distintos de
aquellos que motivaron la biopsia o extracción” (art.
36.2), las leyes cántabra y riojana exigen el consen-
timiento expreso de la persona para el uso de tejidos
o muestras biológicas provenientes de una biopsia
con una finalidad distinta a su propio tratamiento
(arts. 39.3 y 9.2.a, respectivamente)

La jurisprudencia, por su parte, se ha ocupado
escasamente de delimitar los contornos de los dere-
chos del individuo sobre sus muestras biológicas.
Los pocos pronunciamientos a los que habitualmente
se recurre para ilustrar esta materia

37
 enmarcan los

derechos del paciente en relación con sus muestras
biológicas, no en el ámbito de un posible derecho a
la propiedad, sino en el del derecho a la información
a la salud, considerando al material biológico de
origen humano es un soporte -una especie de fichero-
de datos de carácter personal, por contener la infor-
mación de la dotación genética característica de una

                                                     
37

 Pilar Nicolás (“Los derechos del paciente sobre sus muestras biológi-
cas: distintas opiniones jurisprudenciales” Revista de Derecho y Genoma
Humano, núm. 19, 2003) cita la Sentencia del Tribunal Superior de
Justicia de Cantabria de 16 de mayo de 2001 y la de la Audiencia Pro-
vincial de Vizcaya de 21 de julio de 2000.

persona, más que una parte del cuerpo con potencia-
les utilidades terapéuticas –como sucedería en el
caso de la SCU-. En estos casos, que se refieren a
muestras obtenidas con fines diagnósticos, los tribu-
nales atribuyen la propiedad sobre las muestras, de
forma implícita, al centro en el que está almacenada,
no al sujeto fuente, que habría consentido su obten-
ción y la habría abandonado (res derelictae), habién-
dose apropiado de ella el centro.

Así pues, a la vista de todo lo anterior, no cabe
sino concluir que, si bien el sujeto del que procede el
material biológico puede ser considerado titular de
un derecho subjetivo, la extensión y contenido de ese
derecho queda supeditado siempre al régimen jurídi-
co que hemos expuesto y que se basa, de forma reite-
rada, en la gratuidad, solidaridad y ausencia de áni-
mo de lucro.

En definitiva, la normativa española no permite
sostener que la persona pueda disponer de sus mues-
tras biológicas a voluntad, sino solo dentro de los
estrictos límites fijados por las leyes sobre donación
y utilización de órganos, tejidos o células humanas
con fines terapéuticos o de investigación. Y estas
normas no permiten la celebración de contratos one-
rosos sobre el material biológico, sobre el que úni-
camente es lícito su abandono, la donación altruista o
la llamada “donación dirigida” sólo para procedi-
mientos terapéuticos de eficacia demostrada, en indi-
caciones médicas establecidas, y tras su aprobación
por la ONT

38
.

La excepción a este régimen viene representada,
precisamente, por la posibilidad de uso autólogo
eventual de la SCU. En efecto, a partir de la entrada
en vigor del Real Decreto 1301/2006, y a pesar del
reconocimiento explícito de su escasa utilidad pro-
bada de los trasplantes autólogos, el ordenamiento
español permite la preservación de la SCU en bancos
                                                     
38

 La donación dirigida deberá tener lugar en una maternidad acredita-
da por la autoridad competente en atención a los siguientes criterios: la
donante deberá tener un hijo con una enfermedad subsidiaria de tras-
plante alogénico de progenitores hematopoyéticos y el médico del niño
enfermo deberá haber indicado la extracción de la SCU mediante un
informe que habrá de hacer llegar al banco de cordón. Todas las solici-
tudes de donación dirigida deberán ser evaluadas por un comité especí-
fico dependiente de la ONT. El Consentimiento informado será específi-
co para las donaciones dirigidas (Borrador del Plan Nacional de Sangre
de Cordón Umbilical. Versión diciembre 2006, pgs. 25 y 26)
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privados. La relación entre el sujeto fuente y estas
entidades –en teoría sin ánimo de lucro- se articula a
través de contratos de depósito previstos y regulados
en los artículos 1.758 y siguientes del Cc y 193 a 198
del Código de Comercio.

A través de estos contratos, el banco privado, en
virtud de un acuerdo con el centro donde se obtiene
la sangre del cordón, se hace cargo del dispositivo en
el que se ha depositado la SCU tras la extracción y se
compromete a conservarlo en condiciones idóneas,
garantizando la calidad y la seguridad biológica de la
muestra, generalmente durante un plazo máximo de
20 años, con la obligación de entrega al centro de
aplicación de células y tejidos para su uso terapéuti-
co sobre el mismo paciente o un familiar.

La regulación del almacenamiento de SCU en
bancos privados para uso autólogo eventual, no obs-
tante, presenta un elemento que distorsiona el régi-
men jurídico típico del depósito mercantil. En efecto,
el contrato de depósito sobre la SCU queda en parte
desnaturalizado por el Real Decreto 1301/2006, que
obliga a los bancos privados a desprenderse, sin el
consentimiento de su titular, de las muestras de SCU
que almacenen para su aplicación alogénica a otros
pacientes compatibles que lo precisen (art. 27.2).
Esta imposición normativa, que da carta de naturale-
za a una especie de “desposesión ex lege”, fuerza a
los bancos privados a incluir en el clausulado de sus
contratos un compromiso de devolución de una parte
de la cantidad que el depositario pagó, en caso de
que no pueda restituirle su muestra de SCU por ha-
ber sido entregada a un centro de aplicación a reque-
rimiento del REDMO. Para garantizar la compensa-
ción de los clientes que pudieran verse desposeídos
de sus muestras de SCU por la razón expuesta, el
Real Decreto 1301/2006 obliga a los establecimien-
tos que preserven células y tejidos para uso autólogo
eventual a que suscriban un seguro que cubra los
gastos de procesamiento, preservación y almacena-
miento de la SCU para el supuesto de que se produz-
ca la cesión o el envío de las células o tejidos a otro
establecimiento o unidad sanitaria para usos alogéni-
cos en procedimientos terapéuticos con indicaciones
médicas establecidas en receptores adecuados. Este
seguro ha de cubrir también la cesión en los casos de
cese de la actividad del establecimiento.

En definitiva, y por excepción a los principios
generales de nuestro Derecho, que excluyen al mate-
rial biológico de origen humano de todo acto de co-
mercio, la SCU puede ser objeto de contratos de
depósito fuera del sistema de bancos públicos, para
uso autólogo eventual, pero con una clara limitación
que encuentra su fundamento en la protección del
interés general: las muestras depositadas en bancos
privados españoles deben incluirse en el REDMO y
estar a disposición de cualquier receptor idóneo que
la precise para el tratamiento de su enfermedad.

VI. Régimen jurídico de la obtención de la sangre
de cordón umbilical.

El procedimiento para la conservación de la
SCU se inicia con la extracción de la muestra en el
momento del parto y su acondicionamiento para el
traslado a un banco público o privado. La extracción
habrá de llevarse a cabo mediante procedimientos
operativos estandarizados, debidamente documenta-
dos y validados, que sean adecuados para la obten-
ción de progenitores hematopoyéticos de la SCU de
acuerdo con los requisitos establecidos en el Anexo
V del Real Decreto 1301/2006.

En consonancia con lo apuntado en el epígrafe
anterior, la obtención de la SCU está orientada gene-
ralmente a la donación. Sin embargo, como señalá-
bamos, el Real Decreto 1301/2006 permite que la
SCU extraída pueda ser depositada en un banco pri-
vado para uso autólogo eventual, con las limitacio-
nes fijadas.

Examinaremos de forma separada las activida-
des dirigidas a una u otra finalidad.

a) Extracción de la SCU para donación a
bancos públicos.

Lo primero que ha de destacarse de la obtención
de la SCU con destino a bancos públicos es que no
todas las gestantes que pretendan donar su cordón
podrán finalmente hacerlo. Existen una serie de es-
trictos requisitos para la donación. Estos requisitos
tienen como finalidad que las muestras de SCU que
se incorporen a bancos públicos reúnan todas las
garantías de bioseguridad, calidad y riqueza antigé-



DS Vol. 15, Núm. 2, Julio - Diciembre 2007

196

nica HLA (para incorporar donaciones de minorías
éticas y grupos con tipajes HLA no habituales).

El procedimiento comienza con la selección de
la donante. Podrán ser donantes de SCU aquellas
mujeres sanas que no tengan riesgo de trasmitir nin-
guna enfermedad infecciosa ni genética que den a luz
en alguna maternidad acreditada por la Autoridad
competente para realizar extracciones de SCU.

Analicemos separadamente los elementos que
han de concurrir en este proceso.

En primer lugar, la normativa exige que la futura
donante haya sido convenientemente informada, al
menos, de los siguientes aspectos:  el objetivo y la
naturaleza de la extracción, sus consecuencias y ries-
gos, las pruebas analíticas que se han de realizar, el
registro y protección de datos y los fines terapéuticos
(art. 7.1 del Real Decreto 1301/2006). Por remisión
expresa del art. 7.3 a la Ley 41/2002, de 14 de no-
viembre, la información habrá de ser verdadera,
comprensible y adecuada a las necesidades de la
persona (arts. 2.3 y 4.2 de la Ley 41/2002).

Esta información ha de ser suministrada bien
por el médico responsable del proceso, bien por el
que vaya a realizar la extracción (art. 7.1 y 7.2 del
Real Decreto 1.301/2006), sin perjuicio del deber de
informar de los profesionales sanitarios que atiendan
a la donante durante el proceso asistencial o le apli-
quen una técnica o un procedimiento concreto (art.
4.3 de la Ley 41/2002).

La donación de la SCU exige la firma por la
gestante de un documento de consentimiento infor-
mado (art. 7.1 del Real Decreto 1301/2006 y arts. 2.2
y 8 de la Ley 41/2002), consentimiento que podrá ser
revocado en cualquier momento (arts. 7.1 del Real
Decreto y 8.5 de la Ley 41/2002).

En cuanto al requisito de capacidad, el art. 7.1
del Real Decreto, como excepción a la regla general
contenida en el art. 9 de la Ley 41/2002, exige que la
donante sea mayor de edad y competente. En este
punto se observa una cierta contradicción con la
regulación contenida en la Ley 41/2002, pues esta
norma prevé, con carácter general, que la persona
con dieciséis años cumplidos y sin déficits cogniti-
vos o volitivos es plenamente capaz para la toma de

decisiones en el ámbito de su salud. Y dado que la
donación de SCU no se encuentra exceptuada de este
régimen, ni por lo dispuesto en el art. 9.4 de esta
Ley, ni por lo previsto en su Disposición Adicional
Segunda (que se refiere de al trasplante de órganos,
exclusivamente), sólo cabe acudir, para salvar este
escollo, al carácter de norma especial y, por tanto, de
aplicación preferente, del Real Decreto 1301/2006
sobre la Ley 41/2002 en todo lo relativo a la obten-
ción, almacenamiento y uso de células y tejidos hu-
manos con fines terapéuticos ex art. 7.3 del Real
Decreto.

Por lo demás, no podrán ser donantes de SCU
para uso alogénico las personas menores de edad o
que padezcan deficiencias psíquicas, enfermedad
mental, incapacitación legal o que, por cualquier otra
causa, no puedan otorgar su consentimiento -salvo
que nos encontremos ante una potencial donante de
progenitores hematopoyéticos reproducibles cuya
indicación terapéutica sea o pueda ser vital para el
receptor (donación dirigida), en cuyo caso el con-
sentimiento será otorgado por quien ostente la repre-
sentación legal-.

El siguiente aspecto o requisito tiene que ver
con la idoneidad de la donante, ya que el Real De-
creto 1301/2006 exige que su estado de salud sea
adecuado (art. 7.1). La evaluación y selección de las
donantes se llevará a cabo por personal con la for-
mación y experiencia adecuadas, que deberán elabo-
rar y firmar el correspondiente informe en el que se
recoja el cumplimiento de los requisitos fijados en
los anexos II (Requerimientos clínicos para la eva-
luación de los donantes de células y tejidos) y III
(Test de laboratorios requeridos en la evaluación de
los donantes). A grandes rasgos, el procedimiento de
selección de donantes exige: un estudio de la historia
clínica de la madre a cerca de las posibles enferme-
dades infecciosas, hematológicas o de cualquier otro
tipo que contraindiquen el empleo de la sangre de
cordón; la realización de la madre en el momento del
parto de un análisis de sangre para descartar cual-
quier proceso infeccioso que pudiera ser transmisible
a la sangre del cordón, en especial, los test de VHC,
VHB, VIH y sífilis, entre otros; examen físico de la
madre que descarte signos excluyentes generales
(infección, tumores, venopunciones, etc...) así como
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exposición al riesgo de contraer una infección trans-
misible por transfusión; un examen clínico del bebé
al nacimiento y, opcionalmente, otro al cabo de tres
meses a realizar por un pediatra.

 La complejidad del proceso de evaluación hace
que se permita que éste se lleve a cabo de forma
completa en el centro de obtención, o que se pueda
cumplimentar, en parte, sobre la muestra obtenida en
el propio banco, que será responsable de determinar
la viabilidad final de la muestra y que, además, ten-
drá acceso a los datos relativos a la evaluación de los
donantes y garantizará la custodia de la información
sobre la evaluación adicional (art. 10.5 del Real De-
creto 1301/2006)

Una vez cumplidos los requisitos de informa-
ción, consentimiento e idoneidad de la donante, la
obtención de la SCU sólo podrá realizarse en aque-
llos centros o unidades sanitarias que estén debida-
mente acreditados por la Autoridad sanitaria compe-
tente según lo dispuesto en el Real Decreto
1277/2003, de 10 de octubre, y disposiciones auto-
nómicas sobre autorización de centros, servicios y
establecimientos sanitarios39 (art. 9.1 del Real De-
creto 1301/2006). Sin embargo, los centros o unida-
des que pretendan acceder a la autorización para

                                                     
39

 Decreto 31/2006, de 21 de febrero, sobre autorización de centros,
servicios y establecimientos sanitarios en el País Vasco; Decreto
227/2005, de 27 de septiembre, que regula el procedimiento y los órga-
nos necesarios para la aplicación del modelo de calidad y la acredita-
ción de los centros, servicios y establecimientos sanitarios de la Comu-
nidad Autónoma de Extremadura; Decreto 49/2005, de 23 de junio, por
el que se establece el régimen jurídico y el procedimiento para la autori-
zación de centros, servicios y establecimientos sanitarios en Castilla y
León; Decreto 176/2004, de 24 de septiembre, sobre autorización sani-
taria y registro autonómico de centros, servicios y establecimientos
sanitarios en la Comunidad Autónoma de Valencia; Decreto 41/2004, de
9 de julio, por el que se establece el régimen jurídico y el procedimiento
para la autorización y registro de centros, servicios y establecimientos
sanitarios en La Rioja; Decreto 13/2002, de 15 de enero, sobre autori-
zación administrativa de centros, servicios y establecimientos sanitarios
en Castilla-La Mancha; Decreto 77/2001, de 29 de marzo, de centros
servicios y establecimientos sanitarios de Galicia; Decreto 237/1994, de
28 de diciembre, que regula la autorización para la creación, modifica-
ción, traslado y cierre de centros, servicios y establecimientos sanitarios
en Aragón; Decreto 16/1994, de 25 de enero, sobre autorización y
registro de centros y establecimientos sanitarios en Andalucía; Decreto
65/1992, de 7 de septiembre, que regula la autorización de centros,
servicios y establecimientos sanitarios en Cantabria; Decreto 100/1988,
de 13 de octubre, que regula la autorización para la creación, modifica-
ción y supresión de centros, servicios  y establecimientos sanitarios en el
Principado de Asturias y el Decreto 118/1982, de 6 de mayo, sobre
autorización de centros, servicios y establecimientos sanitarios asisten-
ciales de Cataluña.

extracción de SCU con destino a bancos públicos o
privados no sólo han de cumplir con los requisitos
generales fijados por las normas administrativas
referidas, sino que además han de cumplir las condi-
ciones mínimas establecidas en el Anexo I.1 del Real
Decreto, y contar con una autorización específica
para la obtención de cada grupo celular, autorizacón
cuya validez se extenderá por tiempo determinado no
inferior a dos años ni superior a cuatro, a cuyo tér-
mino podrá ser renovado si se mantienen las condi-
ciones que dieron lugar a su concesión, sin que que-
pa entenderse prorrogada de forma automática (art.
9.2 del Real Decreto 1301/2006).

Para el caso de que la extracción de SCU deba
realizarse fuera del ámbito hospitalario o sanitario, o
en un centro sanitario no autorizado para la obten-
ción de células o tejidos humanos, la extracción de-
berá ser efectuada por profesionales integrados en un
equipo de obtención de un centro autorizado para
esta actividad y en las condiciones que marque dicho
centro. En estos casos, señala el art. 9.3 del Real
Decreto  1301/2006, los equipos de obtención de
células y tejidos deberán estar en posesión de la de-
bida autorización para esta práctica específica.

En el caso de la SCU, tras la obtención, resultará
necesario el mantenimiento, empaquetado y etique-
tado de las muestras para su envío al banco donde
vayan a quedar almacenados, lo que deberá realizar-
se con sujeción a lo previsto en los artículos  11.3 y
12 y Anexo V del Real Decreto 1301/2006.

Así pues, en el ámbito de la sanidad pública,
únicamente es posible la extracción de la SCU para
su envío a un banco público en aquellas unidades
asistenciales previamente acreditadas que cuenten
con la preceptiva autorización y estén adscritas a uno
de los siete bancos públicos de SCU que existen en
la actualidad40.

                                                     
40

 Según el Borrador del Plan de Sangre de Cordón Umbilical, a 31
enero de 2006, existían en España los bancos públicos de SCU: Banc de
Cordó de Barcelona (cuenta con 7177 unidades), Banco de Cordón
CRTS Málaga (5301 unidades), Banco de Cordón CTS Madrid (4697
unidades), Banco de Cordón CTS Galicia (4473 unidades), Banco de
Cordón de la Comunidad Valenciana (2078 unidades) y Banco de Cor-
dón del Hospital Universitario de Tenerife (450 unidades)
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b) Extracción de la SCU con destino a bancos
privados para uso autólogo eventual.

Los requisitos generales para la selección de do-
nantes y obtención de la SCU para su almacena-
miento en un banco público para trasplantes alogéni-
cos son aplicables también a la extracción de SCU
con destino a bancos privados para uso autólogo
eventual, si bien con una serie de precisiones.

En primer lugar, respecto a la información a las
gestantes, y además de lo ya señalado (párrafos 1 a 3
del art. 7 del Real Decreto 1301/2006), en el caso de
extracción de SCU para su almacenamiento en un
banco privado, la información deberá incluir una
mención expresa a que las células y los tejidos así
obtenidos estarán a disposición para uso alogénico
en otros pacientes en caso de existir indicación tera-
péutica. Con ánimo de evitar que se alienten falsas
expectativas sobre el posible uso privativo o autólo-
go de la SCU, el art. 7.2 del Real Decreto 1301/2006
exige también que en estos casos se deba dar una
información actual, veraz y completa sobre el estado
de los conocimientos científicos respecto a los usos
terapéuticos o de investigación, las condiciones de
procesamiento y almacenamiento en los estableci-
mientos autorizados y cualquier otra cuestión rela-
cionada con la utilidad terapéutica de la obtención de
células y tejidos sin indicación médica establecida en
el momento de la obtención e inicio de la preserva-
ción.

La aplicación práctica de estas premisas en caso
de depósito privado de la SCU para uso autólogo
eventual plantea, sin embargo, numerosas dudas a la
hora fijar las responsabilidades en torno a la calidad
y el rigor de la información que se dispense o a la
realización de los estrictos controles médicos previos
a la extracción y depósito de la SCU, pues las direc-
trices fijadas por la ONT en el borrador del Plan
Nacional de Sangre de Cordón Umbilical parecen
referirse en exclusiva a la donación, no así al depó-
sito privado, con lo que cabe la posibilidad de que
los criterios de selección de los sujetos fuente41 y los

                                                     
41

 Es llamativo que ninguno de los bancos privados de SCU consultados
incluyan en la información que suministran a sus potenciales clientes la
necesidad de controles de salud antes y después del parto ni de los
criterios de exclusión manejados por la ONT y que sólo se prevea que, si

estándares de calidad de las muestras de bancos pú-
blicos sean superiores a los de los bancos privados,
en los que, de hecho, la información suministrada a
priori no señala que entre el 30 y el 50% de las co-
lectas de SCU no alcanzan a reunir las características
para que merezcan la pena ser almacenadas, y en los
se admiten muestras de SCU que presentan una ce-
lularidad inferior a la indicada por la comunidad
científica de 1.000 millones de células por muestra42.

En relación al consentimiento también es preci-
so mencionar una particularidad ya que, mientras
para la donación a un banco público se exigía la ma-
yoría de edad de la donante con la sola excepción de
progenitores hematopoyéticos reproducibles cuya
indiación terapéutica sea o pueda ser vital para el
receptor (en cuyo caso se permitía que el consenti-
miento lo diera el representante legal), para la obten-
ción de SCU con destino a bancos privados, el tercer
párrafo del art. 7.2 no fija este requisito, sino que
permite, sin más, que los representantes legales pue-
dan otorgar su consentimiento para la donación de la
SCU en representación de la persona menor, incapa-
citada, o afectada por deficiencias físicas o psíquicas.

Por otro lado, las estrictas normas técnicas para
la conservación y el traslado de la SCU descritas en
el Anexo V del Real Decreto 1301/2006, y cuyo fin
no es otro que garantizar la calidad y seguridad bio-
lógica de la muestra, resultan de aplicación tanto a la
sangre de cordón destinada a su almacenamiento en
bancos públicos como privados. En el caso de estos
últimos, son las propias empresas encargadas de la
gestión de estos establecimientos las que proporcio-
nan a los padres un dispositivo de recogida avalado
científicamente que facilita la extracción y maximiza

                                                                               
tras la recogida y verificación de la muestra (con un coste de entre 900 y
1200 euros que el cliente debe abonar en todo caso) ésta resulta negati-
va, de forma que no pueda considerarse viable su depósito, no se reper-
cutirá el coste del siguiente tramo del servicio.
42

 “Hasta la fecha no se ve claro donde está el límite del número de
células para el cual en el futuro todavía se pueda realizar una multipli-
cación de células. Según esto, a partir de un número relativamente redu-
cido de células se podría preparar un trasplante perfectamente utilizable
o también una preparación para terapias de sustitución de tejidos. Dado
que por deseo de los padres se conservan también volúmenes peque-
ños de SCU, no se puede justificar, en nuestra opinión, una mayor
reducción del número de células, generalmente bajo, debido a una reduc-
ción de volumen en los bancos de SCU para aplicación autóloga”
(http://www.secuvita.es/content/start/index.shtml)
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el volumen útil de sangre recogido. Estos dispositi-
vos cuentan con un sistema de estabilización y re-
gistro térmico que permite mantener rastrear y man-
tener la temperatura durante el transporte e incluyen,
además de todo el material sanitario preciso para la
extracción y conservación de la muestra en condi-
ciones seguras, un documento de instrucciones para
la recogida y envío de la sangre, así como una hoja
de recogida de datos que ha de ser cumplimentada
por el facultativo que realice la extracción.

c) Extracción de la SCU en centros sanitarios
públicos con destino a bancos privados.

El requisito de autorización previa de la unidad
de obstetricia encargada de la obtención es común
para la extracción de SCU con destino a bancos pú-
blicos y privados. En el primer caso, la maternidad
deberá estar adscrita a alguno de los bancos públicos
de cordón. Los bancos privados, por su parte, habrán
de contar con un acuerdo expreso con la unidad o
servicio de obstetricia que vaya a atender el parto, al
cual remiten a los futuros padres con el fin de que los
facultativos realicen la recogida de la muestra en el
dispositivo facilitado por el propio banco a sus
clientes.

Sin embargo, es cada vez más frecuente que los
clientes de los bancos privados acudan a la sanidad
pública con la pretensión de que sean los facultativos
de los hospitales del Sistema Nacional de Salud los
que realicen la extracción de la SCU y su recogida en
el dispositivo para su traslado a un banco privado.

A pesar de que algunos bancos privados de SCU
ofertan o sugieren a sus clientes esta posibilidad, lo
cierto es que se trata de una práctica no prevista por
la normativa de aplicación. Existen al menos dos
razones fundamentales que impiden que pueda lle-
varse a cabo la extracción de SCU en las maternida-
des de los hospitales públicos con destino a bancos
privados.

La primera de ellas es la ausencia de una previ-
sión normativa expresa que avale esta pretensión. En
efecto, ni el Real Decreto 1301/2006 contempla esta
posibilidad, ni el Real Decreto 1030/2006, de 15 de
septiembre, incluye esta prestación en la cartera de
servicios básicos y comunes del Sistema Nacional de

Salud, ni siquiera como prestación cuyo coste puede
ser reclamado a los propios padres. El principio de
legalidad que constriñe la actuación administrativa –
y a la de sus agentes, en este caso los facultativos de
hospitales públicos- impide que, sin una previsión
expresa, pueda atenderse tal solicitud basándose en
el mero hecho de que la norma no lo impide pues, de
todos es sabido, que la Administración se encuentra
habilitada únicamente para realizar lo que la ley le
permite de forma expresa, no lo que la ley no le im-
pide. Así, y dado que en el Anexo III del Real De-
creto 1030/2006 no se contiene mención alguna que
pueda dar cobertura a las referidas solicitudes, ni en
el apartado relativo al tratamiento de enfermedades
de la sangre u órganos hematopoyéticos (apartado
5.1.4), ni en la atención al embarazo y al parto
(apartados 5.1.11 y 5.3.6) ni en el apartado 5.2.16 en
el que se incluye el trasplante de células progenitoras
hematopoyéticas procedentes de médula ósea, sangre
periférica y sangre del cordón umiblical cuando
exista una indicación clínica establecida, habremos
de concluir que no cabe la extracción de material
biológico en centros públicos para su depósito en
centros privados.

Una segunda razón de orden administrativo im-
pide también la práctica de estas extracciones de
SUC con destino a bancos privados ya que, en cual-
quier caso, la maternidad en que se proceda a la ex-
tracción ha de estar autorizada para ello según lo ya
comentado, lo que excluye en todo caso a la gran
mayoría de servicios de obstetricia de hospitales
públicos que, a fecha de hoy, no cuentan con la
oportuna autorización.

Pero aún tratándose de servicios autorizados pa-
ra la extracción, ya hemos visto que la norma de
referencia exige que estén adscritos a un banco de
SCU a través del correspondiente documento acor-
dado entre la unidad de obtención y el estableci-
miento de tejidos en el que se ha de incluir un proto-
colo consensuado en el que figuren las condiciones
de obtención, preparación y transporte de las mues-
tras (Anexo I.1.c del Real Decreto 1030/2006). La
autorización administrativa para que una unidad
asistencial de un centro público pueda operar como
servicio de extracción de SCU lleva aparejada su
adscripción a un banco público por lo que, en ningún
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caso, las donaciones pueden tener como destino un
banco privado con el que no se tiene establecido el
correspondiente acuerdo y protocolo de actuación.

Nada hubiera impedido, como apuntan algunos
expertos, que el Sistema público hubiera podido
funcionar como proveedor de los bancos privados si
así se hubiera querido que fuese, pues, con haber
previsto de forma expresa esta posibilidad en el Real
Decreto que regula los bancos de tejidos y haber
modificado la cartera de servicios para incluir, como
prestación del Sistema, pero con cargo a los propios
interesados, la extracción y recogida de la SCU para
su traslado a bancos privados, esta práctica hubiera
quedado legalmente amparada.

Sin embargo, lo cierto es que tal regulación no
se ha producido, y esto obliga a los padres que de-
seen preservar de forma privada la SCU de sus hijos
a costear, no sólo el servicio de transporte, procesa-
miento y almacenamiento de la muestra, sino tam-
bién a tener que hacer frente a los gastos correspon-
dientes al parto en una clínica privada asociada al
banco privado de su elección, lo cual, obviamente,
desincentiva aún más la opción por el depósito au-
tólogo de SCU en bancos privados y opera a favor de
la donación a bancos públicos.

VI.- Bancos públicos y bancos privados de sangre
de cordón umbilical.

A lo largo del presente trabajo hemos venido
haciendo continuas referencias a la dicotomía bancos
públicos- bancos privados de SCU. El origen de la
misma ha quedado expuesto ya desde el plantea-
miento de la mayoría de las cuestiones que nos ocu-
pan en el presente trabajo. Y es que la realidad nos
demuestra que, a pesar de los principios de solidari-
dad, gratuidad, equidad en el acceso, y prohibición
de ánimo de lucro que rigen las actividades de ob-
tención, conservación y uso de células y tejidos hu-
manos, el hecho es que decenas de familias españo-
las están conservando la SCU extraída en el mo-
mento del parto y enviándola a bancos privados es-
pañoles o extranjeros para una eventual utilización
futura en tratamientos de enfermedades del hijo o de
familiares directos. El coste de este servicio se sitúa,
dependiendo de la empresa de que se trate, entre los

1.500 y los 2.000 € por unidad de sangre almacena-
da, lo que convierte a esta práctica en un negocio
potencialmente lucrativo si tenemos en cuenta que en
España nacen aproximadamente 450.000 niños cada
año.

a) Consideraciones previas.

A la vista de estos datos no es de extrañar que
haya existido –y exista en la actualidad- una encona-
da controversia entre partidarios de bancos públicos
y bancos privados de SCU que ha llevado incluso a
que en nuestro país se hayan puesto en funciona-
miento bancos privados sin la preceptiva autoriza-
ción43, o se hayan dictado normas contradictorias al
respecto: así, la Comunidad  Autónoma de Madrid,
en contra de lo previsto en el Real Decreto
1301/2006, publicó el Decreto 28/2006, de 23 de
marzo, que permitía la creación de bancos privados
para uso privativo de SCU en su ámbito territorial.
La pugna, como tendremos ocasión de exponer en el
apartado siguiente, ha llegado a los tribunales de
justicia: el Ministerio de Sanidad ha impugnado el
Decreto madrileño, y la Comunidad de Madrid y
varias empresas privadas han hecho lo propio con el
Real Decreto estatal. Por el momento, los Tribunales
únicamente se han pronunciado sobre las solicitudes
de suspensión de ambas normas que formularon los
recurrentes, fallando en contra de la suspensión del
Real Decreto 1.301/2006 que, por lo tanto, mantiene
su vigencia, y acordando, en cambio, la suspensión
cautelar del Decreto madrileño que, de esta forma, se
ve momentáneamente privado de eficacia en tanto se
resuelva el fondo del asunto.

Más tarde volveremos sobre esta cuestión, pero
sirva lo hasta aquí dicho para ilustrar el alcance de la
polémica en torno al funcionamiento de bancos pri-
vados de SCU en nuestro país.

Para retomar el análisis cronológico que venía-
mos haciendo en epígrafes anteriores, recordaremos
que, antes de la entrada en vigor del Real Decreto
                                                     
43

 En enero de 2006, la Conselleria de Sanidad de la Comunidad Valen-
ciana suspendió cautelarmente la actividad de una empresa de Paterna
(Valencia), la primera en España dedicada a crioalmacenar sangre
obtenida del cordón umbilical para extraer células madre personaliza-
das, ya que no contaba con la autorización de la adminis-
tración sanitaria (Diario El Mundo, 26/02/2006)
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1.301/2006, el régimen jurídico sobre creación, auto-
rización y funcionamiento de bancos de células y
tejidos estaba constituido por el Real Decreto
411/1996. Esta norma, recordamos, sometía la crea-
ción de bancos de tejidos y células a una autoriza-
ción previa del órgano competente de la correspon-
diente Comunidad Autónoma que debía comprender
cada una de las actividades y cada uno de los proce-
dimientos que se realizasen en el banco (art. 14 del
RD 411/1996).

A pesar de no prever de forma expresa la posi-
bilidad de creación de bancos privados de tejidos, lo
cierto es que la norma no distinguía, de modo que, a
priori, entidades privadas podrían solicitar y obtener
la correspondiente autorización para el inicio de su
actividad. Sin embargo, no se  crearon bancos priva-
dos de SCU en España al amparo de esta norma.
¿Por qué? Dos de los requisitos fijados en el Real
Decreto 411/1996 los hacían claramente inviables:
por un lado, el art. 16.1 establecía claramente que el
banco “garantizará la distribución equitativa de los
mismos (los tejidos) en caso de disponibilidad insu-
ficiente”. Evidentemente, la distribución equitativa
no casa con el uso privativo que los bancos de SCU
pretendían ofertan a sus clientes. Por otro lado, exis-
tía un segundo escollo igualmente insalvable: el ca-
rácter no lucrativo que el art. 16.3 exigía a los ban-
cos, que únicamente podrían obtener las compensa-
ciones económicas que cubriesen los gastos de su
actividad que estableciese el órgano competente de
la Comunidad Autónoma.

De este modo, el sector privado nacional se veía
imposibilitado para dar repuesta a la creciente de-
manda de criopreservación para uso privativo de la
SCU, mientras empresas radicadas en alguno de los
veintiún Estados europeos con legislación más per-
misiva establecían alianzas comerciales con labora-
torios españoles o anunciaban directamente en Inter-
net la posibilidad de congelar las células madre pro-
cedentes del cordón umbilical en el momento del
parto para trasladarlas a un banco privado británico44,
                                                     
44

 En julio de 2005 Smart Cells España, una sociedad mixta entre el
Laboratorio de Análisis del doctor Alfonso Echevarne y la multinacional
Smart Cells internacional, dio a conocer el kit de extracción y envío
Smart Baby para la criopreservación de SCU de los recién nacidos. En
menos de dos años esta empresa ha obtenido más de 2.000 clientes en

holandés, alemán o belga, y trasplantarlas en un futu-
ro para combatir enfermedades como linfomas, leu-
cemias y tumores infantiles.

Recordemos que la Directiva europea de marzo
de 2004, a pesar de instar a los Estados miembros a
orientar su legislación interna hacia los principios de
altruismo, gratuidad, ausencia de ánimo de lucro y
equidad en el acceso a las células y tejidos, no prohi-
bía la existencia de bancos privados para uso privati-
vo de la SCU. Sin embargo, y a pesar de la existen-
cia de un mercado libre en otros Estados, la cuestión
no estaba exenta de controversia. Sirva como ejem-
plo un editorial publicado por la revista británica
“The Lancet”45 en el que se recogían las críticas ver-
tidas por el Royal College of Obstetrics and Gynae-
cology sobre el sistema de almacenamiento indivi-
dual de SCU por parte de los siete bancos privados
radicados en el Reino Unido, que se aprovechan de
la vulnerabilidad de los padres a través de promesas
diferidas sobre el uso en medicina regenerativa de las
células de cordón umbilical para combatir enferme-
dades como la diabetes, las cardiopatías o el Parkin-
son, mientras las posibilidades reales del uso autólo-
go de este material biológico se sitúan en porcentajes
de entre 1/1.000 a 1/200.000. Según esta prestigiosa
revista británica, las razones que limitan el uso au-
tólogo de la SCU son, por un lado, que el número de
células madre que se pueden extraer de cada cordón
son normalmente insuficientes para el tratamiento de
una persona que pese más de 50 kilogramos, por
otro, que en la mayoría de las ocasiones, el trasplante
de la sangre del propio cordón umbilical del niño no
está recomendado ya que la propia enfermedad está
presente en el momento del nacimiento en la sangre
de su cordón umbilical, y por otro lado, que la gene-
ralización del depósito de SCU para uso privativo
pondría en peligro la disponibilidad de las mismas en
bancos públicos para el beneficio colectivo.

                                                                               
España. Cuando la SCU llega a BioVault, el laboratorio de Smart Cells
ubicado en Plymouth (Reino Unido), las células madre de la SCU son
aisladas y sometidas a un proceso de congelación controlado que asegu-
ra la disponibilidad de este material para un eventual uso terapéutico
posterior.
45

 Umbilical bord blood banking Richar Branson´s way. The Lancet.
Vol. 369. February 10, 2007.
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Sea como fuere, lo cierto es que la imposibilidad
legal de creación en España de bancos privados de
SCU para uso autólogo permitió que las empresas
extranjeras pusieran en marcha su negocio en nuestro
país intentado instalarse en determinadas Comunida-
des Autónomas –hasta cinco solicitudes de apertura
fueron denegadas en base a la legislación española-,
u ofertando el traslado de la SCU para su depósito en
bancos privados radicados fuera de nuestro país. Esta
práctica resultaba dudosamente legal, ya que choca-
ba con los principios de donación altruista y anónima
y con el hecho de que en nuestro país las donaciones
de células y tejidos no podían ser dirigidas a una
persona determinada. Sin embargo, con la normativa
existente, las autoridades españolas no podían evitar
que se produjese la salida de SCU con destino a ban-
cos privados europeos. El vacío legal en el que se
amparaba la actividad de estas empresas lo encon-
tramos en el art. 20 del Real Decreto 411/1996 que,
si bien exigía una autorización expresa del Ministe-
rio de Sanidad y Consumo, tras un informe de la
ONT, para la salida de un tejido humano fuera de
España, restringía este régimen de autorización ad-
ministrativa previa a los casos en que los tejidos
saliesen de un banco de tejidos español con la exclu-
siva finalidad de ser trasplantados a un paciente. Por
lo tanto, en la simple extracción de la SCU en el
momento del parto y su envío a otro país,  no se daba
la conditio iuris para la aplicación de esta norma ya
que, por un lado, la SCU no salía de un banco de
tejidos, pues no había llegado a donarse a ninguno y,
por otro, su salida de España no se producía con la
finalidad concreta de ser trasplantada, sino simple-
mente con la finalidad de ser congelada y almacena-
da para un incierto, eventual y, en todo caso, futuro
uso terapéutico.

La situación exigía una actualización de la nor-
mativa existente que, por un lado, contemplase de
forma expresa la viabilidad jurídica de la actividad
de los bancos privados en España y, por otro, se pro-
nunciase sobre la salida de células y tejidos humanos
a terceros países con fines distintos al trasplante.

Durante los trabajos de redacción del proyecto
de Real Decreto 1.301/2006 quedó claro ya que la
postura del Ministerio de Sanidad y de la ONT no

iba a ser precisamente favorable a la posibilidad de
utilización privativa de la SCU46.

Las razones que avalan la elección de un sistema
de bancos públicos y la regulación restrictiva de la
iniciativa privada en este campo que finalmente
plasmó el Real Decreto 1.301/2006 pueden resumir-
se en los siguientes puntos:

En primer término, los criterios contenidos en
las Directivas europeas instan a los Estados a legislar
a favor de un sistema público de bancos de células y
tejidos basado en los principios de solidaridad, gra-
tuidad, equidad en el acceso y ausencia de ánimo de
lucro.

Por otro lado, la Organización Nacional de
Trasplantes teme que la introducción del factor ne-
gocio en el mundo del trasplante de material biológi-
co pudiera ser perjudicial para un sistema como el
español, que ha alcanzado las cotas de eficiencia y
excelencia ética de las que disfruta en la actualidad
gracias, en parte, al principio de donación altruista de
los órganos y tejidos, de forma que éstos pueden ser
empleados para cualquier persona con criterios de
equidad. El depósito de SCU con la finalidad de ser
usado por sus titulares rompe el principio de solida-
ridad que impide, salvo en casos muy concretos, las
llamadas donaciones dirigidas.

Además, se estima que el ánimo de lucro de los
bancos privados puede hacer que se difunda infor-
mación comercial que alimente expectativas desme-
suradas sobre el uso terapéutico de las células de
cordón umbilical.

Numerosos expertos47 en el ámbito de la medici-
na y, especialmente, en el del trasplante de progeni-
tores hematopoyéticos, se han expresado en contra
del almacenamiento autólogo de la SCU por la poca
utilidad reconocida que tiene, ya que la probabilidad
de que las unidades de SCU almacenadas sean utili-
                                                     
46

 El Coordinador Nacional de Trasplantes manifestó en julio de 2005
que “El Ministerio de Sanidad y la ONT están en contra de los bancos
privados de cordón umbilical (...)El problema es que se juega con la
sensibilidad de los padres hacia la eventualidad de una futura enferme-
dad de sus hijos” (Diario Médico, 6 de julio de 2005)
47

 Fuente: Borrador del Plan Nacional de Sangre de Cordón Umbilical
(Versión para la Subcomisión de Progenitores Hematopoyéticos, di-
ciembre 2006), pg. 16.
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zadas finalmente para el niño del que proceden son
extremadamente bajas (en torno al 0,04%).

Se considera, por otro lado, que los bancos pú-
blicos son suficientes para garantizar la disponibili-
dad de la SCU necesaria. Según datos del Ministerio
de Sanidad, a 31 de diciembre de 2006, España con-
taba con 24.445 unidades de SCU almacenadas en
siete bancos públicos, lo que representaba un 10%
del total en el mundo. Con el fin de fomentar las
donaciones hasta alcanzar, en los próximos 8 años,
un total de 60.000 unidades almacenadas, a un pro-
medio de 5.000 al año, el Ministerio de Sanidad ha
diseñado un Plan Nacional de Sangre de Cordón
Umbilical que en el momento de finalización del
presente trabajo se encuenta en avanzada fase de
elaboración. Se estima que con un inventario de
60.000 unidades en España, junto a las disponibles
en otros bancos de países occidentales (unas 200.000
entre todos) se alcanzará prácticamente el máximo
de probabilidad de que pueda encontrarse una unidad
apropiada para cada paciente. Si tenemos en cuenta
que sólo entre un 30-50% de las colectas de SCU
alcanzan a reunir los requisitos necesarios para ser
almacenados en un banco público (celularidad ade-
cuada, ausencia de infecciones o contaminación,
etc...), lo cierto es que el número de colectas a reali-
zar en los próximos 8 años para alcanzar la cifra de
60.000 –contando con las 25.000 existentes- sería de
unas 13.000 anuales, esto es, menos de 40 diarias,
para lo que sobraría con entre cuatro y seis bancos
públicos conectados con un número limitado de ma-
ternidades.

Una vez completado el inventario, el esfuerzo
siguiente es sólo el de reposición, del orden del 2-3%
anual, que es la proporción de unidades que se viene
utilizando. Sobre la base de esta realidad es simple-
mente demagógico hacer planes de multiplicación de
bancos de SCU y de centros de extracción públicos,
así como sostener la necesidad de existencia de ban-
cos privados. El argumento de que una gran mayoría
de las madres pudiera tener la satisfacción moral de
contribuir es emotivamente grato, pero carece de
sentido de acuerdo a criterios económicos de eficien-
cia.

Otra razón que sustenta la apuesta estatal por los
bancos públicos es el hecho de que, si se abriera la
posibilidad de almacenamiento privado, es muy po-
sible que la población reclamase la inclusión de esta
prestación (la extracción y depósito privativo de la
SCU) en la cartera de Servicios del Sistema Nacional
de Salud.

Si tenemos en cuenta que el coste de la recogida
y almacenamiento de cada unidad se sitúa en unos
1.200 euros, y ponemos este dato en relación con los
450.000 nacimientos que se producen cada año en
nuestro país, la cifra resultante –540 millones de
euros- resulta desproporcionada en relación con la
utilidad de esta medida, lo que claramente desacon-
seja su inclusión en la cartera de servicios de cual-
quier sistema sanitario público.

La extensión ilimitada de esta prestación haría
necesaria la acreditación de todas y cada una de las
maternidades de los hospitales públicos españoles y
su adscripción a un banco público de SCU para, de
ese modo, poder cumplir con el eventual deseo de
todas las parturientas de que se almacenase el cordón
umbilical de su hijo, lo cual resulta a todas luces
innecesario y contrario a la eficiencia del sistema.

b) Régimen jurídico de los bancos públicos
y privados de sangre de cordón umbili-
cal.

La creciente demanda, tanto científica como so-
cial, de regulación de bancos de sangre de cordón
umbilical, la controversia suscitada en torno a esta
cuestión, y la necesidad de trasponer las Directivas
Europeas 2004/23/CE y 2006/17/CE dentro del plazo
fijado (noviembre de 2006) hacían inaplazable una
norma que abordase de forma inequívoca una regu-
lación completa y específica de los bancos de SCU
ya que, hasta la fecha, la normativa aplicable, cons-
tituida por el Real Decreto 411/1996 y las disposi-
ciones autonómicas sobre bancos de tejidos48 y sobre

                                                     
48

 Decreto 81/1997, de 13 de marzo, que regula los bancos de tejidos en
Andalucía; Decreto 29/2001, de 13 de febrero, que establece la organi-
zación de la red transfusional y de suministros de tejidos humanos en el
País Vasco; Decreto 76/1998, de 31 julio, sobre Reorganización del
Banco de Sangre y creación del Banco de Tejidos de la Comunidad
Autónoma de Baleares; Decreto 217/1997, de 24 julio, por el que se
regula la utilización de tejidos humanos en Galicia; y Decreto 24/1992,
de 6 marzo, por el que se establecen las normas de autorización de
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autorización de centros, servicios y establecimientos
sanitarios resultaba incompleta y no daba respuesta a
las nuevas necesidades científicas y sociales.

Sin embargo, antes de que se vieran culminados
los trabajos para la aprobación del texto del Real
Decreto 1.301/2006, la Comunidad Autónoma de
Madrid se apresuró a publicar una regulación propia.
Sobre la base de sus competencias estatutarias para
el desarrollo y ejecución en materia de sanidad e
higiene (art. 27.4 y 5 de la Ley Orgánica 3/1983, de
25 de febrero) y para la gestión de la asistencia sani-
taria de la Seguridad Social (art. 28.1.1 y 28.1.10 de
la misma norma), el gobierno autonómico aprobó el
Decreto 28/2006, de 23 de marzo, con el que preten-
día situar a la región de Madrid al mismo nivel que
otros países en los que los depósitos privados de
sangre de cordón umbilical funcionan ya desde hace
años como el Reino Unido, Dinamarca, Holanda,
Alemania, Polonia, Chipre, Grecia, Hungría y Aus-
tria.

Con el objeto de establecer los requisitos técni-
cos y funcionales necesarios para la constitución y el
funcionamiento de los depósitos de sangre proce-
dente de cordón umbilical en el ámbito territorial de
la Comunidad de Madrid, el Decreto 28/2006 per-
mite la autorización de depósitos de SCU que tengan
como finalidad el depósito, procesamiento, criopre-
servación, almacenamiento y el control de calidad de
la sangre procedente de cordón umbilical para su
utilización terapéutica (art. 2). El depósito de SCU
en estos centros se efectuará siempre de manera que
quede constancia de su carácter voluntario, sin per-
juicio del precio correspondiente a la conservación
de los mismos, que deberá hacerse público (arts 3 y
5). De este modo, una vez autorizados por la Conse-
jería de Sanidad de la Comunidad de Madrid en base
a los requisitos establecidos en la Orden de desarro-
llo de este Decreto (Orden 837/2006, de 6 de abril),
podrían comenzar a funcionar bancos privados de
SCU para uso autólogo en la Comunidad de Madrid.

Sin embargo, este Decreto fue impugnado por el
Ministerio de Sanidad ante el Tribunal Superior de

                                                                               
centros sanitarios para la extracción y trasplante de órganos y tejidos en
el Principado de Asturias.

Justicia de Madrid al entender que, con esta norma,
el gobierno regional se había excedido de sus com-
petencias reglamentarias y había dictado una norma
contraria, no sólo a la literalidad de la legislación
estatal de referencia (Real Decreto 411/1996) sino al
espíritu de las Directivas Europeas que en materia de
bancos de células y tejidos apostaban de manera
decidida por la donación altruista, la gratuidad, el
acceso equitativo y la ausencia de ánimo de lucro en
la conservación y uso de la SCU. Además, el De-
creto impugnado – según la Abogacía del Estado-
adolece de vicios formales invalidantes ya que se
tramitó a propuesta de la Consejería de Sanidad y
Consumo, oído el Consejo de Estado –que con fecha
16 de marzo de 2006 informó en contra de la aproba-
ción de la norma-, pero sin oír a terceros interesados.
Por ello, además de solicitar su anulación, la Aboga-
cía del Estado postulaba la suspensión cautelar del
mismo basándose en la irreparabilidad o difícil repa-
ración de los daños que la ejecución de la disposi-
ción puede ocasionar ya que, en el supuesto que nos
ocupa –y a pesar de que también puede existir un
daño de naturaleza económica- los posibles daños
son de naturaleza mucho más amplia, pues la plena
vigencia de la disposición impugnada durante todo el
tiempo que dure la tramitación del proceso podría, en
caso de ser estimado, producir un grave menoscabo
de los siguientes principios: el de seguridad jurídica,
al que tienen derecho todos los destinatarios de la
norma; el principio de primacía del Derecho Comu-
nitario, ya que sobre la materia no sólo existe nor-
mativa estatal básica, e incluso normativa de la pro-
pia Comunidad e Madrid, sino que se hallaba en vías
de trasposición la Directiva Comunitaria
2004/23/CE,  por lo que no parece razonable aplicar
un Reglamento que la ignore. La Abogacía del Esta-
do señalaba también que dicha Directiva tiene un
contenido mucho más amplio y en ocasiones dife-
rente del propio articulado del Decreto que se im-
pugna, por lo que no estando armonizado el conteni-
do de éste último con el contenido de la legislación
básica todavía vigente y debiendo ser objeto de in-
minente trasposición dicha Directiva, se considera de
interés público la suspensión de su vigencia durante
la tramitación del presente procedimiento; y, final-
mente, porque se halla en juego el respeto al normal
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desarrollo del esquema competencial establecido en
la Constitución al producirse una distorsión cuando
la supuesta norma de desarrollo presenta un carácter
más ambiguo y genérico que la propia norma desa-
rrollada y resultando, en algunos extremos, contraria
a la misma, por lo que el menoscabo de tales princi-
pios se traduciría en una situación de daño para el
interés público y de terceros, lo que se agrava por la
existencia de numerosos interesados que se verán
afectados de modo directo por la aprobación de la
norma.

El Tribunal Superior de Justicia de Madrid –
Sala de lo Contencioso Administrativo-, mediante
Auto de 4 de mayo de 2006, acordó la suspensión
cautelar del Decreto madrileño al considerar que
existe el riesgo, de no adoptarse la medida cautelar
de suspensión, de que el proceso pudiera perder su
finalidad legítima. “En primer lugar, porque los
perjuicios que pudieran derivarse en caso de
aplicarse el decreto impugnado no son  de carácter
puramente económico -sin perjuicio de las
repercusiones de tal índole a que pudiera dar lugar-
sino que afectan a las relaciones con la legislación
básica estatal y el derecho comunitario, incidiendo
en un ámbito -el sanitario- de indudables
repercusiones económicas, jurídicas y sociales, y en
este sentido no cabe desconocer que el Decreto
impugnado prevé expresamente un sistema de
autorizaciones para el establecimiento de depósitos
de sangre procedente de cordón umbilical con las
consecuencias y expectativas de todo orden que ello
conlleva, tanto en relación con las instituciones,
centros y entidades a las que se concedan, como en
relación con todos los usuarios implicados en el
sistema, pudiendo por lo tanto generar unos
prejuicios que desde luego serían difíciles de
evaluar”. Además, y sin entrar en el análisis del fon-
do de la cuestión, el Tribunal aprecia prima facie “
posibles omisiones en el procedimiento de elabora-
ción del Decreto, puestas de manifiesto en el dicta-
men evacuado por el Consejo de Estado sobre el
proyecto remitido por la Comunidad de Madrid, así
como (...) una posible falta de total compatibilidad
entre el sistema que diseña la disposición impugna-
da y los principios inspiradores de la legislación
básica estatal sobre la materia, y, en especial, el
Real Decreto 411/1996  (...) Todo lo cual aconseja

otorgarles una virtualidad meramente provisional y,
dada la existencia de posibles perjuicios difíciles de
evaluar, otorgar la medida cautelar de suspensión
solicitad”.

 Así las cosas, suspendida la aplicación del De-
creto madrileño, el Gobierno aprobó finalmente el
Real Decreto 1.301/2006, de 10 de noviembre, por el
que se establecen las normas de calidad y seguridad
para la donación, la obtención, la evaluación, el pro-
cesamiento, la preservación, el almacenamiento y la
distribución de células y tejidos humanos y se aprue-
ban las normas de coordinación y funcionamiento
para su uso en humanos.

Con la entrada en vigor de esta norma, el 13 de
noviembre de 2006, España se convirtió en el primer
país de la Unión Europea en trasponer las Directivas
2004/23/CE y 2006/17/CE.

Como adelantábamos anteriormente, el Real
Decreto ha sido impugnado ante el Tribunal Consti-
tucional por la Comunidad Autónoma de Madrid y
por varias empresas privadas ante el Tribunal Su-
premo. Ambas instancias judiciales se han pronun-
ciado en contra de la solicitud de suspensión cautelar
de la norma estatal, por lo que ésta continúa, a día de
hoy, plenamente en vigor sin perjuicio del fallo que
finalmente adopten los tribunales sobre el fondo de
la cuestión.

El Tribunal Supremo –Sala de lo Contencioso
Administrativo- rechazó la medida cautelar de sus-
pensión mediante Sentencia de 22 de febrero de 2007
señalando que “no existe un razonamiento que de-
fienda, por un lado, la suspensión de todo el Real
Decreto, tanto en lo que se refiere a su objeto, ám-
bito de aplicación, definiciones, gratuidad, promo-
ción y publicidad, confidencialidad, como a la re-
gulación de la donación y obtención de células y
tejidos humanos, su procesamiento y almacena-
miento y los sistemas de información, seguimiento y
biovigilancia (...) ni realiza un discurso acerca de
cómo aquí el interés privado ha de ser prevalente
respecto al público para suspender todo un Real
Decreto ni tampoco expone argumentos individuali-
zados respecto a los distintos preceptos cuya suspen-
sión se pretende alternativamente. Nada se justifica,
ni siquiera se argumenta, a cerca de que la aplica-
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ción del Real Decreto pudiera hacer perder su fina-
lidad legítima al recurso”.

Por su parte, el Tribunal Constitucional rechazó
la petición de la Comunidad de Madrid de suspender
el Real Decreto mediante Auto de 23 de mayo de
2007 estimando que “su suspensión generaría evi-
dentes perjuicios para el interés general, ya que
quedarían sin regulación numerosas actividades
relacionadas con la aplicación terapéutica de célu-
las y tejidos humanos, con el consiguiente riesgo
para la salud pública”. El Tribunal razonó también
que no basta con la mera invocación de daños, sino
que la Comunidad de Madrid debería haber acredita-
do, o cuando menos, razonado convincentemente la
existencia de los perjuicios que alega, ya que “los
preceptos cuestionados por la Comunidad Autónoma
de Madrid no impiden el funcionamiento de los ban-
cos privados, sino que únicamente exige que éstos
cumplan los requisitos establecidos en la norma que
constituye el objeto del conflicto positivo de compe-
tencia”. Para el Tribunal Constitucional, “los perjui-
cios invocados, que se cifrarían en la eventual inva-
sión de la competencia autonómica, no son efectivos
y actuales, sino potenciales e hipotéticos”.

Así pues, la regulación vigente en materia de
autorización de bancos de SCU se encuentra funda-
mentalmente recogida en el Real Decreto
1.301/2006, norma que parte de la posibilidad teórica
de coexistencia de bancos públicos y privados de
SCU. Lo cierto, sin embargo, es que el régimen de
autorización y funcionamiento de los establecimien-
tos de depósito de SCU apuesta claramente por los
bancos públicos y desincentiva la existencia de ban-
cos privados hasta el punto de hacerlos práctica-
mente inviables en nuestro país.

En efecto, el Real Decreto 1301/2006 deja claro
ya desde su exposición de motivos que si prevé la
posibilidad de existencia de establecimientos entre
cuyas actividades figuren la preservación de células
y/o tejidos para un eventual uso antólogo se debe, no
a la existencia de una base científica o al respaldo de
las instituciones europeas a esta práctica, sino al
mero hecho de que este tipo de establecimientos está
presente de forma generalizada en países de nuestro
entorno.

Sin embargo, y a pesar de que el art. 14 del Real
Decreto permite que las actividades relacionadas con
el procesamiento, almacenamiento y distribución de
células y tejidos humanos sean desarrolladas por
cualquier centro –público o privado- que cuente con
la debida autorización administrativa, lo cierto es que
la  existencia de bancos privados de SCU resulta
materialmente inviable debido  a las siguientes razo-
nes:

a) La condición imperativa de que las acti-
vidades de los establecimientos de teji-
dos no tendrán carácter lucrativo y que
exclusivamente podrán repercutir los cos-
tes efectivos de los servicios prestados por
el desarrollo de las actividades autorizadas
(art. 3.5), lo cual hace que esta actividad
no resulte atractiva para la iniciativa pri-
vada, al no poder obtener las ganancias
inherentes al desarrollo de toda actividad
de mercado.

b) Las actividades de promoción y publicidad
de la donación u obtención de tejidos y
células humanos han de realizarse siempre
de forma general, sin buscar un beneficio
para personas concretas, y señalándose su
carácter voluntario, altruista y desinteresa-
do (art. 4.1). Esta norma resultaría vulne-
rada por la información comercial que di-
funden las empresas privadas y que alienta
a sus potenciales clientes a preservar la
SCU de sus hijos con el claro objetivo de
que sea el propio niño, o un pariente cer-
cano, quien se beneficie de forma exclusi-
va de un hipotético trasplante de progeni-
tores hematopoyéticos de la SCU, lo que
en la terminología del actual Real Decreto
1.301/2003 se denomina uso antólogo
eventual

49
. Esta prohibición de publicidad

directa, si se llevase a la práctica, anularía
literalmente las posibilidades de captación
de clientela de los bancos privados de SCU

                                                     
49

 Es decir, las células se preservan para su aplicación hipotética futura
en la misma persona sin que exista una indicación médica establecida en
el momento de la obtención e inicio de la preservación (art. 2.2.c Real
Decreto 1.301/2006)
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ya que su línea de negocio se basa, preci-
samente, en ofertar a sus clientes que ellos
serán los únicos que, llegado el caso, po-
drán beneficiarse de la capacidad terapéu-
tica de las células madre extraídas en el
momento del parto y depositadas en sus
instalaciones.

c) En relación precisamente con esto último,
son los artículos 7.2 y 27.2 los que dan el
golpe de gracia a la viabilidad de los ban-
cos privados de SCU al impedir la posi-
bilidad de que estos bancos garanticen
el uso privativo de las células madre que
almacenen ya que las células y tejidos de-
positados deberán estar disponibles para su
aplicación a otros receptores compatibles,
cuestión ésta de la que deben ser informa-
dos los potenciales clientes antes de la
contratación del depósito. La estrategia
comercial con la que los bancos privados
de SCU tratan de sortear este problema es
la garantía a los padres de que si, llegado
el momento en que fuera necesaria la SCU
de su hijo, ésta hubiera tenido que ser en-
tregada para su aplicación alogénica para
un procedimiento terapéutico con indica-
ción médica establecida en un receptor
adecuado, la empresa titular del banco se
compromete a devolver a sus clientes el
importe de la conservación, pero no así la
parte correspondiente a la obtención y el
procesamiento. Así, a duras penas, la ini-
ciativa privada trata de salvar este verda-
dero escollo normativo a su actividad.

Los requisitos que el Real Decreto impone a la
existencia de los bancos privados de SCU (ausencia
de ánimo de lucro, prohibición de publicidad perso-
nalizada, e imposibilidad de reserva de la SCU para
el uso de sus titulares) equivale, para muchos, a una
prohibición encubierta de esta actividad ya que, bajo
esas condiciones, resulta económica y comercial-
mente insostenible  en nuestro país la actividad de
depósito de SCU en bancos privados.

VII.- Depósito de la sangre de cordón umbilical en
bancos privados extranjeros.

En relación con los bancos de SCU, resta exa-
minar las condiciones a las que la actual normativa
somete la posibilidad de que las muestras de sangre
de cordón umbilical sean enviadas a un banco priva-
do radicado en otro país con el objetivo de salvar,
por la vía del fuero territorial, los escollos al funcio-
namiento de los bancos privados contenidos en la
normativa española actual.

Precisamente una de las vías que explotan los
bancos privados autorizados para operar en España
es la de ofertar a sus clientes la posibilidad de que la
SCU de sus hijos sea almacenada, en lugar de en un
banco con sede en España –que estaría sometido a
las reglas de ausencia de ánimo de lucro y, sobre
todo, a la exigencia de tener que entregar la muestra
en caso de que resultase histocompatible con un re-
ceptor con indicación médica de trasplante- en un
banco privado situado en alguno de los países cuya
legislación permite el almacenamiento antólogo
eventual o privativo.

En primer término es preciso destacar que la
importación y exportación de sangre de cordón um-
bilical y progenitores hematopoyéticos para tras-
plante, con finalidad terapéutica o de restauración de
funciones, está expresamente excluida del ámbito de
aplicación del Real Decreto 65/2006, de 30 de ene-
ro, que establece los requisitos para la importa-
ción y exportación de muestras biológicas (art.
2.2)

En este caso, el Real Decreto 1.301/2006 prevé
que la exportación de células y tejidos requiere una
autorización previa que deberá ser solicitada “por el
establecimiento de tejidos, con el conocimiento pre-
vio de la unidad de coordinación de trasplantes de la
comunidad autónoma que corresponda”. A partir de
ahí, corresponde a la ONT dar traslado de las solici-
tudes a la Subdirección General de Sanidad Exterior
del Ministerio de Sanidad y Consumo, junto con su
informe, para su tramitación (art. 23.4 del Real De-
creto 1.301/2006).

A la vista del régimen de autorización previsto
en el Real Decreto 1.301/2006 cabría preguntarse si,
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como sucedía con la anterior norma de referencia (el
Real Decreto 411/1996) este severo requisito va
únicamente a considerarse aplicable a la salida de
células y tejidos humanos de España con la exclusiva
finalidad de su aplicación terapéutica actual (lo que
dejaría nuevamente en el vacío la actividad de ex-
portación de SCU para su simple almacenamiento en
un banco privado de otro Estado, sin indicación tera-
péutica actual) o si, por el contrario, el régimen auto-
rizatorio previsto resulta exigible también respecto a
la salida de SCU con destino a bancos privados ex-
tranjeros para un uso antólogo eventual.

Lo cierto es que el Real Decreto no se pronuncia
de manera clara al respecto. Y dado el impacto de la
medida, una vez que se ha restringido la posibilidad
de almacenamiento para uso privativo en nuestro
país, pudiera pensarse que la norma resulta intencio-
nadamente confusa; de otro modo, no se entiende
cómo se ha dejado sin clarificar una cuestión tan
candente como la del depósito de SCU en bancos
privados extranjeros.

Si atendemos a lo previsto en el art. 23 del Real
Decreto 1.301/2006, lo cierto es que la actividad
administrativa aparece claramente tasada en este
punto, no quedando demasiado margen a la discre-
cionalidad. Según el apartado 3 del art. 23 sólo se
autorizará la exportación de tejidos y células si con-
curren dos circunstancias (no se dice si de forma
acumulativa o alternativa), a saber: que existe dispo-
nibilidad suficiente de dichas células y/o tejidos en
los establecimientos de tejidos nacionales; y/o, que
existe una razón médica que justifique la exporta-
ción.

A la vista de estas premisas, las solicitudes de
autorización para la exportación de unidades de SCU
obtenidas en nuestro país para su almacenamiento en
bancos privados extranjeros debieran encontrar bas-
tantes dificultades para su aceptación pues, en primer
término, no contamos por el momento con un exce-
dente de SCU en bancos nacionales que permita a la
ONT informar favorablemente la exportación y, en
segundo término, en los casos de uso antólogo
eventual no concurre la indicación médica que justi-
fique la exportación.

La única salida posible, ante la aplastante reali-
dad, será acudir nuevamente a la figura del “vacío
legal” y considerar, una vez más, que el régimen de
autorización está previsto únicamente para la expor-
tación de células y tejidos con finalidad terapéutica.
La falta de concreción en este punto del Real De-
creto resulta más que sospechosa, sobre todo si te-
nemos en cuenta la controversia en torno a la situa-
ción de los bancos privados para uso excluyente que
ha perseguido a esta norma a lo largo de su tramita-
ción.

A la vista de la total impunidad con la que los
bancos privados siguen ofertando en la actualidad el
depósito de unidades de SCU en bancos extranjeros
para así eludir el eventual requerimiento de unidades
de sangre de cordón depositadas en bancos privados
nacionales en caso de necesidad por parte de un re-
ceptor compatible, no puede llegarse a otra conclu-
sión que no sea la de que el reglamento estatal, si
bien ha apostado de manera valiente por un modelo a
nivel interno –el de solidaridad, altruismo, gratuidad,
ausencia de ánimo de lucro y acceso equitativo a la
SCU-  ha preferido no llevar la medida hasta sus
últimos extremos y, por la vía de la indefinición,
dejar abierta una puerta falsa para las familias y las
empresas que apuestan por la privacidad del depósito
y el uso de la SCU.

Lo hasta aquí expuesto queda perfectamente re-
flejado en el borrador del Plan Nacional de Sangre
de Cordón Umbilical (versión diciembre 2006) en el
que se reconoce que “De acuerdo con el RD
1301/2006 usted puede sacar la sangre del cordón
umbilical de su hijo fuera de nuestro país siempre
que lo desee, sin embargo, deben cumplirse las si-
guientes circunstancias: a)El centro donde nazca su
hijo debe tener una autorización específica para
extraer SCU; b)El banco de SCU al que usted envíe
la unidad de SCU de su hijo debe estar autorizado
para la actividad de almacenamiento; c)Debe existir
un convenio o acuerdo entre la maternidad donde
nazca su hijo y el banco donde se almacene la SCU.
Hasta aquí ninguna variación respecto a los requisi-
tos para el depósito en un banco privado radicado en
nuestro país. Sin embargo, el documento continúa
señalando que “Además, y en el caso de que el ban-
co a donde envíe la SCU de su hijo se encuentre
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fuera de la Unión Europea, usted debe cursar una
solicitud de salida de nuestro país de la unidad de
SCU de su hijo a la ONT.

Así pues, en materia de bancos de SCU, el Real
Decreto 1301/2006 fija un estricto régimen, basado
en los principios que inspiran nuestro sistema de
obtención y trasplante de órganos, tejidos y células,
que asfixia la iniciativa privada radicada en nuestro
país, pero su interpretación oficial parece dejar un
amplio resquicio a la exportación de las muestras
obtenidas en nuestro país para su almacenamiento,
con carácter privativo, en bancos extranjeros, espe-
cialmente del ámbito europeo.

VIII.- Promoción y publicidad de la donación u
obtención de sangre de cordón umbilical.

Otra de las cuestiones más controvertidas de la
actual regulación sobre obtención, almacenamiento y
uso de la sangre de cordón umbilical tiene que ver de
nuevo con un ámbito en el que el la intervención
gubernamental pone límites a la iniciativa privada.
Si, como veíamos, la normativa restringe el conteni-
do del derecho de la madre sobre la SCU hasta de-
jarlo reducido a la posibilidad de abandono, la fa-
cultad de donación altruista a un banco público, o el
depósito en un banco privado para uso autólogo –con
la condición de tener que ser entregado a requeri-
miento del sistema público para el tratamiento de un
receptor compatible-, el Real Decreto 1301/2006
también impone severos límites a las actividades de
promoción y publicidad de la donación u obtención
de la SCU. Estas limitaciones, lógicamente, inciden
de manera negativa en la actividad comercial de los
bancos privados, que tratan, como veremos, de
mantener una alta cota de captación de clientes a
costa, muchas veces, de transgredir las condiciones
impuestas a su actividad promocional.

La Ley 34/1988, de 11 de noviembre, General
de Publicidad, cuyo art. 8.1 permite, como excep-
ción a la regla general de libertad de promoción y
comunicación de actividades comerciales, que pue-
dan someterse a regímenes específicos, entre ellas la
publicidad sobre materiales o productos sujetos a
reglamentación técnico-sanitaria y la de cualesquiera

otros bienes siempre que la protección de los valores
y derechos constitucionalmente así lo requiera

50
.

Haciendo uso de esta habilitación, el Real De-
creto 1301/2006 impone a la promoción de las acti-
vidades de obtención y depósito de la SCU a una
serie de limitaciones difícilmente compatibles con la
actividad comercial de un banco privado de SCU.

La primera de ellas se refiere a la prohibición
de la publicidad de la obtención de células y teji-
dos humanos que busque un beneficio para per-
sonas concretas (art. 4.1 del Real Decreto
1301/2006). Esta condición choca frontalmente con
la razón de ser de los bancos privados de SCU, que
ofertan, por definición, el almacenamiento privativo
de la SCU para beneficio exclusivo de sus titulares.
¿De qué otra forma, sino aportando un beneficio para
el cliente que costea el almacenamiento de la SCU,
se entiende la actividad de un banco privado? Los
mensajes publicitarios en este sentido son claros por
parte de diversas empresas que manifiestan abierta-
mente en su información promocional que “las uni-
dades de sangre de cordón umbilical que nos son
confiadas se destinarán a la aplicación terapéutica
de su entorno familiar

51
” o que “gracias a los avan-

ces científicos, podemos conservar algo tan valioso
como las células madre, lo que nos ofrece una
oportunidad única para preocuparnos hoy por el
futuro de nuestros hijos (...) por primera vez en Es-
paña, una empresa ofrece a los padres con un niño
enfermo el almacenamiento gratuito de la sangre del
cordón umbilical de un hermano sano (...) “Aquí se
obtiene sangre de cordón umbilical del recién naci-
do y se congela para la futura aplicación autóloga
52

“.

                                                     
50

 “Los reglamentos que desarrollen lo dispuesto en el número
precedente y aquellos que al regular un producto o servicio
contengan normas sobre su publicidad especificarán: a) La natu-
raleza y características de los productos, bienes, actividades y
servicios cuya publicidad sea objeto de regulación; b) La forma
y condiciones de difusión de los mensajes publicitarios” (art. 8.2
de la Ley General de Publicidad)
51

 http://www.vidacord.es/content/view/48/51/
52

 http://www.secuvita.es/content/start/index.shtml
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El segundo de los límites a la publicidad que es
sistemáticamente trasgredido por los bancos privados
es el de no señalar el carácter voluntario, altruista y
desinteresado de la obtención de células y tejidos
humanos (art. 4.1 del Real Decreto 1301/2006). En
efecto, ninguna de las empresas consultadas

53
, como

es lógico, hace referencia alguna en su publicidad al
carácter altruista de la obtención y almacenamiento
de la SCU. De hecho, y en un sentido diametral-
mente opuesto al señalado por la norma, los bancos
privados ofrecen a sus clientes la posibilidad de con-
servar la SCU en el extranjero con la finalidad de
eludir ese carácter altruista y desinteresado que pre-
side el sistema español y que se plasma en la obliga-
ción de los bancos privados radicados en nuestro
país de poner a disposición del sistema público las
unidades de SCU que tienen almacenadas en caso de
que exista un paciente histocompatible que las re-
quiera.

Al hilo de esta última reflexión encontramos en
el material publicitario examinado una ausencia total
y absoluta de referencias a la posibilidad de que los
titulares de la muestra depositada en un banco priva-
do sean “desposeídos” de la SCU, tal y como prevé
el art. 27.2 del Real Decreto 1301/2006. Bien es
cierto que la norma no exige que la publicidad de las
actividades de obtención y almacenamiento contem-
ple ese extremo en particular, limitándose a exigir en
el art. 7.2 que, en estos casos, el contenido de la in-
formación facilitada con anterioridad a la obtención
deberá incluir la indicación de que las células y teji-
dos así obtenidos estarán a disposición para su uso
alogénico en otros pacientes en el caso de existir
indicación terapéutica. Pero diferir u ocultar la in-
formación sobre un aspecto tan relevante no parece

                                                     
53

 Vidacord (primera institución privada española acreditada
desde abril de 2007 por las Autoridades Sanitarias españolas
como banco privado de sangre de cordón umbilical), Secuvita
(empresa creada en enero de 2006 y que mantiene un acuerdo
exclusivo con Vita 34 – uno de los bancos de células madre de
cordón líderes en Europa y el primero que se creó para uso ex-
clusivamente privado-), Fundación Criocord (institución espa-
ñola que mantiene acuerdos comerciales con Unilabs –grupo
europeo de análisis clínicos- y Life Sciences –empresa europea
con bancos de SCU en más de diez países-) y  Bebé Vida
Spain, S.L. (empresa nacional que oferta la criopreservación de
la SCU en un laboratorio de Portugal)

que se compadezca con la buena fe que ha de presi-
dir las relaciones contractuales.

Más difuso es, si cabe, el límite entre la publici-
dad legítima y la publicidad engañosa cuando exa-
minamos la promoción de los beneficios que los
padres pueden esperar del almacenamiento de la
SCU para uso privativo, ya que en este ámbito se
utilizan expresiones de contenido ambiguo entre lo
que no son más que expectativas y lo que son reali-
dades científicas.

No pretendemos en este trabajo realizar una la-
bor interpretativa que corresponde a las Administra-
ciones sanitarias competentes, pero sí llamar la aten-
ción a cerca de determinados mensajes publicitarios
que bien podrían encuadrarse en la definición de
publicidad engañosa contenida en el art. 4.3 del Real
Decreto: “En particular, se entenderá que existe
publicidad engañosa en el caso de los estableci-
mientos, centros, unidades e instituciones cuya pu-
blicidad induzca a error sobre la utilidad real de la
obtención, procesamiento y preservación de células
y tejidos humanos para usos autólogos eventuales,
de acuerdo con los conocimientos y experiencia
disponibles”.

Nos limitaremos, por ello, a transcribir aquí al-
gunos de los mensajes promocionales de diversos
bancos privados que pueden resultar, cuando menos,
confusos, y generar expectativas no contrastadas
científicamente de acuerdo con las fuentes a las que
aludíamos al inicio del presente trabajo.

Así, una de las empresas consultadas recurre a la
eventualidad de descubrimientos futuros al afirmar
que “al igual que hace unos años se pensó que era
posible curar determinadas enfermedades mediante
trasplantes de células madre del cordón umbilical,
que hoy son una realidad, las expectativas  creadas
en torno a las posibilidades que presentan los tras-
plantes de células madre procedentes del cordón
umbilical son enormes”. Esta y otras empresas in-
cluyen una lista de enfermedades “que en el futuro
podrían ser tratadas con células madre”, entre las
cuales se encuentran el “Alzheimer, la diabetes, las
lesiones medulares, la esclerosis múltiple o la en-
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fermedad del hígado”
54

. Otra empresa incluye dentro
de las Aplicaciones terapéuticas, la medicina rege-
nerativa

55
, cuando ha quedado expuesto que esta

línea terapéutica con SCU no ha arrojado, por el
momento, ningún resultado tangible, pues se en-
cuentra en fase de investigación básica. Esta misma
empresa se adentra incluso en el delicado terreno de
ofertar esperanza a los enfermos de leucemia sobre la
base de un único caso documentado de trasplante de
SCU para el tratamiento de esta enfermedad

56

En definitiva, no se trata más que de pequeños
ejemplos de que la delgada línea que separa la pro-
mesa de expectativas no fundadas en conocimientos
y experiencia científica disponible de las aplicacio-
nes terapéuticas reales de la SCU, que a buen seguro
obligará a las Autoridades sanitarias competentes (de
conformidad con lo previsto en el art. 30.1 de la Ley
General de Sanidad) a inspeccionar y controlar el
cumplimiento, por parte de los bancos privados, de
los estrictos límites a los que el Real Decreto
1301/2006 sujeta las actividades de promoción y
publicidad de la obtención y la preservación de la
SCU.

No podemos olvidar que la existencia o persis-
tencia de publicidad engañosa, falsa o simplemente
tendenciosa, conlleva la revocación de la autoriza-
ción al centro, institución o unidad de tejidos que
haya emitido dicha publicidad o tenga relaciones
contractuales con la institución que haya emitido la
publicidad (art. 4.3 del Real Decreto).

Sin perjuicio de la posible revocación de la auto-
rización, el incumplimiento de las normas especiales
que regulan este tipo de publicidad tendrá considera-
ción de infracción a los efectos previstos en la Ley
General para la Defensa de los Consumidores y
Usuarios y en la Ley General de Sanidad (art. 8.6 de
la Ley General de Publicidad).
                                                     
54

 www.crio-cord.com/contenido.asp?menu=pq_conservar&seccion=3 y
www.bebevida.es/celulasestaminais_aplicaciones.html
55

 www.secuvita.es/content/start/index.shtml.
56

 En un Comunicado de Prensa (www.secuvita.es/content/media/
pdf/Trasplante_Leucemia.pdf) esta empresa ofrece esperanza a los
enfermos de leucemia al hilo del primer trasplante antólogo de
SCU a una niña que padece esta enfermedad publicado en la
revista Pediatrics.

IX.- Conclusión: una breve reflexión ética.

En los sistemas democráticos las normas jurídi-
cas se legitiman a través de la soberanía popular.
Incluso los reglamentos, las normas gubernamenta-
les, son el reflejo de esa ética de mínimos necesaria
para garantizar una adecuada convivencia social.

No es este el lugar apropiado para desentrañar
las complejas relaciones entre ética y derecho, pero
sí para, a modo de conclusión, referirnos brevemente
a los principios y valores que sustentan las disposi-
ciones jurídicas que han sido analizadas a lo largo
del presente trabajo en relación con la obtención,
almacenamiento y uso de las células madre de la
sangre del cordón umbilical.

Hoy en día nadie duda que la bioética nació co-
mo consecuencia del espectacular desarrollo de las
ciencias biomédicas en la segunda mitad del siglo
XX, y que su evolución comparte claros paralelis-
mos con la implantación de procesos de trasplante de
órganos, células y tejidos humanos.

Así, en la sistematización realizada por el profe-
sor Diego Gracia57, encontramos que en los años
cincuenta del pasado siglo el gran tema a debate fue
el de la mutilación que exigían los trasplantes de
órganos de vivos (los únicos que en ese momento se
podían realizar). Esta controversia fue resuelta me-
diante la aplicación de la doctrina aristotélica, desa-
rrollada por Tomás de Aquino, del “doble efecto” o
“voluntario indirecto” (el mal que se causa al sujeto
vivo que dona un órgano se compensa por el bien
que se le proporciona al enfermo receptor del tras-
plante), matizada por la doctrina del “mal de la parte,
por el bien del todo” (que de siempre ha justificado
el que uno pierda un miembro para salvar la vida),
con la diferencia de que en los casos de trasplantes
de vivos, la mutilación no se hace de la parte enfer-
ma, sino de un órgano sano de un sujeto. Esto obligó
a echar mano de otra doctrina complementaria, tam-
bién de Tomas de Aquino que, a la postre, ha tenido
gran importancia en la configuración del modelo

                                                     
57

 Trasplante de órganos: medio siglo de reflexión ética. Diego Gracia
Guillén. Nefrología. Vol. XXI. Suplemento 4, 2001.
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español de trasplantes de órganos, células y tejidos:
la de los actos supererogatorios.

De este modo, la puesta en peligro de la propia
vida por el beneficio de otro no puede ser considera-
da una obligación perfecta o de justicia, pero sí un
acto de beneficencia que se funda en el amor, en la
caridad y que, por tanto, resulta incompatible con el
comercio. Y aquí encuentra el profesor Gracia el
origen de la teoría de la donación: un deber imper-
fecto o de beneficencia al que nadie está obligado
moral o jurídicamente. La donación, como acto al-
truista que uno puede exigirse a sí mismo, pero que
nadie más tiene derecho a exigir a los demás, se con-
solidó desde entonces como la actitud generalmente
acogida en el entorno europeo respecto a la utiliza-
ción del material biológico de origen humano, a dife-
rencia del modelo que, en esos mismos años, comen-
zaba a defenderse e instaurarse en la medicina nor-
teamericana que, partiendo de una tradición filosófi-
ca y ética pragmática y utilitarista, consideró que si
el ser humano tiene capacidad para donar, ha de te-
ner también capacidad para comerciar con las partes
de su cuerpo que le pertenecen.

En la década de los sesenta se sentaron las bases
jurídicas y éticas del uso del material biológico de
origen humano en experimentación e investigación.

Posteriormente, en los años setenta, hubo que
reelaborar la teoría de la donación a raíz del comien-
zo de los trasplantes de cadáver. En efecto, si bien se
había justificado moralmente la donación entre vivos
en atención a las doctrinas mencionadas, pronto se
constató la debilidad de sus cimientos: la teoría de la
donación entre vivos descansaba en el hecho de que
ésta se producía siempre entre parientes, lo que ex-
cluía de por sí la mercantilización del cuerpo huma-
no. La donación entre desconocidos parecía inviable
sin una fuerte compensación económica (el ejemplo
norteamericano era una buena muestra de ello). El
hallazgo de una fuente de órganos distinta del sujeto
vivo y sanó llegó cuando se pudo llevar a cabo la
extracción de órganos de cadáver para ser trasplanta-
dos a un paciente vivo, lo cual, por cierto, trajo con-
sigo nuevos problemas éticos relacionados con la
definición de los criterios de muerte, cuya exposi-
ción escapa al objetivo de esta reflexión final en

torno a la donación y trasplante de progenitores he-
matopoyéticos de la SCU.

En los años ochenta los trasplantes de órganos y
tejidos entraron a formar parte del arsenal terapéuti-
co de los centros sanitarios de los países occidenta-
les. Las bases éticas y jurídicas del sistema comen-
zaban a consolidarse por entonces (recordemos que
la Ley de Trasplantes española es de 1979 y la nor-
teamericana de 1984). Sin embargo, un nuevo pro-
blema ético que tiene mucho que ver con la cuestión
que nos ha ocupado a lo largo del presente trabajo
comenzaba a surgir con fuerza: el número de órganos
y tejidos iba a ser siempre menor que el de poten-
ciales receptores. Era preciso, pues, establecer crite-
rios de distribución basados no sólo en factores pu-
ramente médicos (indicación, compatibilidad, urgen-
cia, pronóstico, etc...) sino en pautas éticamente
sostenibles que no discriminasen a los sujetos por
razones económicas, sociales, territoriales o cultura-
les. En la definición de estos criterios, nuevamente,
hubo que ponderar las posturas extremas que aboga-
ban, bien por optimizar los resultados (ética utilita-
rista o teleológica) bien por dar prioridad absoluta al
principio de equidad o igualdad de acceso de todos a
los recursos (ética deontológica).

Para los primeros, los recursos escasos –como lo
son los órganos, tejidos y células destinados al tras-
plante- deben distribuirse de modo que se optimicen
los beneficios y la efectividad. El receptor adecuado
es aquel en el que se vaya a conseguir el máximo
beneficio o en el que el órgano vaya a tener un ma-
yor rendimiento (con lo que primaríamos a los jóve-
nes sobre los ancianos, a los sujetos socialmente más
útiles sobre los de menor rango económico, social o
profesional) De no actuar así, estaríamos despilfa-
rrando un bien escaso.

Para los segundos, la necesidad de proteger y
ayudar a los sujetos más desfavorecidos impera so-
bre el rendimiento o el coste-oportunidad. La ética
principialista o deontológica busca ayudar a los me-
nos aptos partiendo de que las personas son respeta-
bles, no por su aptitud, sino por el hecho mismo de
ser personas, y coloca en primer lugar la igualdad, la
equidad en el acceso y la no discriminación de unos
seres humanos sobre otros.
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El modelo español de trasplantes que se conso-
lidó en la década de los noventa presenta una combi-
nación de ambas posturas, con un peso indudable-
mente mayor de la ética deontológica que se plasmó
en los consabidos principios de solidaridad, donación
altruista, ausencia de ánimo de lucro y equidad en el
acceso a los órganos y tejidos recogidos en la legis-
lación que hemos examinado.

Sin embargo, el imparable desarrollo de las
ciencias biomédicas nos han colocado nuevamente
en la tesitura de tener que replantearnos el modelo a
raíz, entre otras cosas, de la posibilidad de trata-
miento de determinadas enfermedades a través de los
trasplantes de células madre procedentes de la sangre
del cordón umbilical y de la eventual utilización
futura de este material biológico en medicina regene-
rativa.

Como hemos tenido ocasión de comprobar a lo
largo del presente trabajo, el sistema jurídico español
ha optado por mantener, en esencia, los mismos
postulados que, hasta la fecha, han situado al modelo
español de trasplante de órganos en la más altas co-
tas de efectividad y excelencia ética, a través del
mantenimiento del principio de altruismo, que impli-
ca la no comercialización del cuerpo humano y sus
partes, y del rigor en los criterios de distribución del
material biológico donado con fines terapéuticos, de
forma que puedan resultar beneficiados, no sólo los
sujetos social, económica o culturalmente más pri-
vilegiados, sino la sociedad en su conjunto.

Sin embargo, el mantenimiento de este modelo,
en sus directrices básicas, no impide que el legisla-
dor del nuevo siglo haya hecho algunas concesiones
de corte utilitarista en la regulación de la obtención,
almacenamiento y uso de las células madre de cor-
dón umbilical.

La primera de ellas es el reconocimiento de la
posibilidad de almacenamiento privado de la SCU
para uso autólogo, con lo que los principios de soli-
daridad y donación altruista del material biológico
humano han recibido un primer impacto en la línea
de flotación. Así, mientras todos los principios bioé-
ticos que sustentan la legislación europea y española
predican la entrega desinteresada, en beneficio de la
sociedad, de los órganos, tejidos y células que pue-

dan tener una utilidad terapéutica, el Real Decreto
1301/2006 abre la puerta, por primera vez, a la posi-
bilidad de que los ciudadanos decidan sustraer las
células madre del cordón umbilical de sus hijos de la
red pública para un hipotético beneficio individual o
familiar. Es cierto que el régimen de depósito de la
SCU en bancos privados obliga a poner a disposición
del REDMO las unidades almacenadas en nuestro
país, pero esta limitación al poder de disposición de
los padres resulta ineficaz en la práctica habida
cuenta de la amplia oferta de exportación de la SCU
a bancos privados de Portugal, Alemania, Gran Bre-
taña o Polonia, donde quedan fuera del alcance del
resto de la población.

La equidad en el acceso a los trasplantes de pro-
genitores hematopoyéticos de la SCU también ha
quedado seriamente afectada con la legislación vi-
gente. De hecho, en un sistema sanitario público,
gratuito y de alcance prácticamente universal, la
posibilidad de que un determinado número de perso-
nas que tengan acceso a la información necesaria y
puedan costear la extracción y el depósito de la SCU
en condiciones tales que sólo ellos, o sus familiares
directos, puedan beneficiarse de un elemento sobre el
que tradicionalmente no se han podido celebrar ne-
gocios jurídicos onerosos, abre una segunda grieta en
el modelo pues estas personas, caso de que en el
futuro necesitasen un trasplante de progenitores he-
matopoyéticos para el tratamiento de determinada
patología, estarían eludiendo los criterios de selec-
ción inicial y de selección final aplicables en el sis-
tema público a los posibles receptores de un tras-
plante de células madre. De este modo, y una vez
establecida la indicación, el paciente que pueda dis-
poner de la SCU depositada en un banco privado no
tendría que ser incluido en lista de espera para el
trasplante, ni quedar sujeto a los criterios de distribu-
ción de tejidos o células, ni ser elegidos entre los
posibles receptores idóneos que figuren en la lista de
espera en base a consideraciones de justicia distribu-
tiva, sino que el centro donde se vaya a aplicar el
trasplante únicamente tendría que solicitar el envío
de la muestra al banco privado, que sólo la remitirá
previo consentimiento de su titular.

Esta situación de privilegio, sin embargo, plan-
tea algunos interrogantes a los que ya nos estamos
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teniendo que enfrentar desde la Bioética o el Dere-
cho.  ¿Es legítimo que el sistema público y sus pro-
fesionales tomen parte en la extracción de unidades
de SCU que van a quedar depositadas al margen del
sistema público? ¿Qué posición debería adoptar el
sistema nacional de salud en caso de que un paciente
titular de una muestra de SCU depositada en un ban-
co privado cuya celularidad o calidad no resultase
adecuada necesitase, en su día,  un trasplante de cé-
lulas madre procedentes de una muestra de SCU
depositada en un banco público?

En definitiva, las bases éticas y jurídicas del
sistema español de obtención, almacenamiento y uso
del material biológico de origen humano han tenido
que ser revisadas en el inicio de este nuevo siglo con
motivo de la generalización de los trasplantes de
progenitores hematopoyéticos procedentes de la
sangre del cordón umbilical para decidir si se mante-
nían a todo trance los postulados del modelo deon-
tologista, o se daba entrada a la titularidad privada de
las células para el hipotético beneficio exclusivo de
aquellos que tengan una mayor capacidad de acceso
a los recursos de una sanidad más elitista.

Y a la vista de lo expuesto en el presente trabajo
podemos concluir que la regulación actual no ha
pasado de ser un tímido intento de conjugar ambas
posturas, un ejercicio voluntarista pero insuficiente
que, de un lado, mantiene ciertas restricciones a la
mercantilización de las muestras biológicas mientras
que, de otro, abre una vía de agua en el modelo de
donación altruista y acceso equitativo, una grieta de
incalculables consecuencias futuras precisamente en
un campo, el de la terapia celular, que aglutina las
mayores expectativas para el tratamiento de enfer-
medades que, a día de hoy, se consideran incurables.
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