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. DISPOSICIONES GENERALES

COMUNIDAD AUTONOMA DE LA RIOJA

4517 Ley 2/2010, de 2 de marzo, por la que se aprueba el convenio de cooperacion
entre la Comunidad de Madrid y la Comunidad Auténoma de La Rioja, para el
establecimiento de un programa de actuacién conjunta en materia de sangre
de cordén umbilical.

EL PRESIDENTE DE LA COMUNIDAD AUTONOMA DE LA RIOJA

Sepan todos los ciudadanos que el Parlamento de La Rioja ha aprobado, y yo, en
nombre de su Majestad el Rey y de acuerdo con el que establece la Constitucion y el
Estatuto de Autonomia, promulgo la siguiente Ley:

Las Administraciones Publicas, en sus relaciones, se rigen por el principio de
cooperacion y, en su actuacion, por los criterios de eficiencia y servicio a los ciudadanos,
debiéndose prestar, en consecuencia, en el ambito propio, la cooperacion y asistencia
activas que las otras Administraciones pudieran recabar para el eficaz ejercicio de sus
competencias, todo ello de conformidad con lo dispuesto en los articulos 3.2y 4.1.d) de la
Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de las Administraciones Publicas
y del Procedimiento Administrativo Comun.

El articulo 14.1 del Estatuto de Autonomia aprobado por Ley Orgéanica 3/1982, de 9 de
junio, establece que la Comunidad Auténoma de La Rioja podra celebrar Convenios con
otras Comunidades Autbnomas o Territorios de Régimen Foral para la gestion y prestacion
de servicios propios de su competencia de acuerdo con lo establecido en el articulo 145.2
de la Constitucién y con el procedimiento que el Parlamento de La Rioja determine.

La Comunidad Autdbnoma de La Rioja no cuenta con un centro de procesamiento,
congelacion, conservacion y distribucién de sangre de cordén umbilical, por lo que resulta
obligada la cooperacion con otras Comunidades Auténomas.

El Banco de sangre de corddn del Centro de Transfusién de la Comunidad de Madrid
esta técnicamente en condiciones de asumir el procesamiento y almacenamiento de las
unidades validas extraidas en las maternidades de los centros sanitarios publicos
autorizados de la Comunidad Autbnoma de La Rioja.

La necesidad de coordinar los aspectos técnicos que posibiliten la eficiente colaboracion
entre las dos Comunidades Autdnomas justifica la suscripcion del mencionado Convenio
de colaboracion.

Articulo unico.
Aprobar el Convenio de cooperacién entre la Comunidad de Madrid y la Comunidad
Auténoma de La Rioja para el establecimiento de un programa de actuacién conjunta en

materia de sangre de cordon umbilical.

Por tanto, ordeno a todos los ciudadanos cumplan y cooperen al cumplimiento de la
presente Ley y a los Tribunales y Autoridades la hagan cumplir.

Logrofio, 2 de marzo de 2010.—El Presidente, Pedro Sanz Alonso.

(Publicada en el «Boletin Oficial de La Rioja» nimero 29, de 8 de marzo de 2010)
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ANEXO |

Convenio de cooperacion entre la Comunidad de Madrid y la Comunidad Auténoma
de La Rioja, para el establecimiento de un programa de actuacién conjunta en
materia de sangre de cordén umbilical

En o, ,a ... de o, de 2009.

REUNIDOS

De una parte, don José Ignacio Nieto Garcia, Consejero de Salud, nombrado para este
cargo por Decreto de la Presidencia 13/2007, de 2 de julio, competente por razén del cargo
que ostenta para la firma de Convenios que se establezcan para el fomento de actividades
de interés publico en materias propias de su Consejeria, de conformidad con lo establecido
en el articulo 42.1.k) de la Ley 8/2003, de 28 de octubre, del Gobierno e incompatibilidades
de sus miembros.

De otra parte, don Juan José Guemes Barrios, Consejero de Sanidad de la Comunidad
de Madrid, en virtud del Decreto 8/2009, de 10 de diciembre, de la Presidenta de la
Comunidad de Madrid, por el que se delega la firma del presente Convenio en el Consejero
de Sanidad; en uso de las atribuciones que le confiere el articulo 41.a) de la Ley 1/1983,
de 13 de diciembre, de Gobierno y Administraciéon de la Comunidad de Madrid, y en uso
de las facultades previstas en el articulo 4.3.a) de la Ley 8/1999, de 9 de abril, de Adecuacién
de la Normativa de la Comunidad de Madrid a la Ley estatal 4/1999, de 13 de enero.

Reconociéndose mutuamente ambas partes plena capacidad juridica para obligarse
en los términos del presente Convenio de cooperacion,

MANIFIESTAN

Primero.—Que el Centro de Transfusion de la Comunidad de Madrid, creado mediante
el Decreto 44/1988, de 28 de abril, por el que se crea el Centro de Transfusion de la
Comunidad de Madrid tiene, entre otras funciones, la de la promocion de la donacion de
sangre de corddn umbilical, asi como su procesamiento y criopreservacion, para lo cual
dispone en sus instalaciones de un Banco de Sangre de Cordén Umbilical.

Segundo.—Que la Consejeria de Salud de La Rioja ha decidido incluir en su cartera de
servicios la recogida de sangre de cordén umbilical en el ambito geografico de la
Comunidad.

Tercero.—Dado que en su territorio no existe un centro de procesamiento, congelacion,
conservacion y distribucioén de estas unidades de sangre de cordon umbilical, se realiza el
presente Convenio de cooperacién entre la Consejeria de Sanidad de la Comunidad de
Madrid, que pondra a disposicién de su realizacion el Banco de Sangre de Cordon del
Centro de Transfusion de la Comunidad de Madrid, con la finalidad de realizar el envio,
procesamiento y almacenamiento de las unidades extraidas en las maternidades de los
hospitales autorizados de la Comunidad Auténoma de La Rioja destinadas a este fin.

Cuarto.—Ambas partes reconocen el mutuo interés por colaborar en el Plan Nacional
de Sangre de Cordén Umbilical, aprobado el 18 de marzo de 2008, dentro de sus respectivos
ambitos de actuacion en el procedimiento de donacién de sangre de cordén umbilical con
arreglo a las siguientes

CLAUSULAS

Primera. Objeto del Convenio.—El objeto del presente Convenio es establecer el
sistema para realizar la recogida de sangre de corddn umbilical en las maternidades
autorizadas como centros extractores en el ambito territorial de la Comunidad Autbnoma
de La Rioja, asi como el almacenamiento en condiciones adecuadas para garantizar el
transporte de las mismas al Banco de Corddn del Centro de Transfusion de la Comunidad
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de Madrid, para lo cual se establece un procedimiento de actuacion llamado «Extraccion
de Sangre de Cordén Umbilical en la Comunidad Auténoma de La Rioja para su
procesamiento en el Banco de Cordén del Centro de Transfusién de la Comunidad de
Madrid», que figura como anexo Il al presente Convenio.

Segunda. Obligaciones de la Comunidad Auténoma de La Rioja.—La Comunidad
Auténoma de La Rioja se compromete a:

1. Facilitar los medios necesarios para la puesta en marcha y divulgacién del
Programa de donacién de sangre de cordén umbilical.

2. Realizar a través del Coordinador Autonémico de Trasplantes todas las actividades
en relacién con el Programa de donacion de sangre de cordon umbilical, y en especial
para la supervision de las actividades que implican la coordinacion con el Centro de
Transfusion de la Comunidad de Madrid.

3. Realizar las operaciones de promocion de la donacion, evaluacién de madres
donantes, asi como la extraccion de la sangre de cordon umbilical de acuerdo con los
procedimientos del Centro de Transfusion de la Comunidad de Madrid; en especial, los
procedimientos derivados de la cumplimentacion del consentimiento informado.

4. Asumir los costes derivados de la inclusion, registro y control pre y posparto de las
donantes, asi como el de obtencion y transporte de las donaciones y muestras analiticas
al Banco de Corddn del Centro de Transfusion de la Comunidad de Madrid.

5. Someterse a los procedimientos de auditoria que el Centro de Transfusion de la
Comunidad de Madrid determine para evaluar el funcionamiento del programa.

Tercera. Obligaciones de la Consejeria de Sanidad de Madrid.—La Comunidad de
Madrid, a través del Centro de Transfusiéon de Madrid, se compromete a:

1. La realizacion de los procedimientos de procesamiento, conservacién e
inclusion en los registros de donantes de sangre de cordén umbilical de las unidades
de sangre de cordon umbilical procedentes de la Comunidad Auténoma de La Rioja, de
acuerdo a los mismos criterios de aceptacién que son utilizados para sus propias
unidades, desde la fase de recepcion hasta la de su distribucién. Se incluye también la
realizacion de los estudios inmunolégicos, serolégicos y pruebas complementarias
pertinentes.

2. Identificar especificamente las unidades enviadas por la Comunidad Auténoma de
La Rioja.

Cuarta. Proteccién de datos.—De acuerdo a lo establecido en la Ley Organica 15/1999,
de 13 de diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter Personal (LOPD), y demas
disposiciones relativas, en especial el Real Decreto 1720/2007, de 21 de diciembre,
por el que se aprueba el Reglamento de desarrollo de la LOPD, ambas partes se
comprometen, dentro de la continuidad del proceso de recogida de unidades de sangre
de corddn umbilical, a que la informacion referida a las donaciones y almacenamiento
consiguiente mantenga las pertinentes medidas de confidencialidad, formando e
informando adecuadamente al personal que deba tener acceso a dicha informacion,
obligando al mantenimiento del secreto profesional incluso después de finalizado el
presente Convenio de cooperacion, asi como a la preservacion de la informacion
durante los periodos fijados en la normativa vigente, manteniéndola en los soportes
adecuados, y con la destruccion controlada de toda aquella informacion de apoyo
considerada como no imprescindible. Ambas partes se comprometen, asimismo, a no
efectuar usos ni cesiones no autorizados de datos personales recogidos en aplicacion
del presente Convenio de cooperacion.

Quinta. Comision de Seguimiento.—Se constituye una Comisiéon de Seguimiento del
Convenio, incluyendo entre sus funciones la de resolver las dudas y discrepancias que surjan
respecto a la interpretacion y aplicacion del Convenio; desarrollo, control y supervision de las

cve: BOE-A-2010-4517



BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO

Jueves 18 de marzo de 2010 Sec. I.

actuaciones que se realicen al amparo del mismo. Estara compuesta por los siguientes
miembros:

Por la Comunidad Auténoma de La Rioja:

La Directora Gerente del Area de Salud de La Rioja o persona en quien delegue.
El Coordinador de Trasplantes de la Comunidad Auténoma de La Rioja.

Por la Comunidad de Madrid:

El Director Gerente del Centro de Transfusion de la Comunidad de Madrid.
El facultativo Responsable del Banco de Corddn del Centro de Transfusion de la
Comunidad de Madrid.

Sexta. Causas de extincién.—Se consideraran como causas de extincion del presente
Convenio:

a) El incumplimiento de las clausulas del presente Convenio por alguna de las
partes.

b) EI mutuo acuerdo de las partes firmantes.

c) Laimposibilidad manifiesta, legal o material, de cumplir los acuerdos previstos en
el presente Convenio.

d) Ladenuncia de cualquiera de las partes, con un preaviso de cuatro meses, sin que
esta circunstancia dé derecho a ningun tipo de indemnizacién.

Estas causas de resolucién tendran que ser apreciadas por la Comision de Seguimiento
del presente Convenio de Cooperacion.

La extincion del Convenio no afectara al cumplimiento de las actuaciones iniciadas ni
a la compensacion establecida en la clausula séptima del presente Convenio a la que
pudiera haber lugar.

Séptima. Compensacion.—En el supuesto de utilizacion clinica de una unidad de
sangre de cordén umbilical procedente de La Rioja, en funciéon de la tarifa establecida por
el Banco de Sangre de Cordén Umbilical, se facturara al centro o entidad trasplantadora
de un modo fraccionado a partes iguales entre el Centro de Transfusion de la Comunidad
de Madrid y el centro respectivo de la Comunidad Auténoma de La Rioja.

Octava. Vigencia.—El presente Convenio tendra vigencia hasta el 31 de diciembre
de 2010, pudiendo prorrogarse de forma expresa por periodos anuales, salvo denuncia,
también expresa, de alguna de las partes, comunicada a la otra con un preaviso de cuatro
meses.

La eficacia de este Convenio se supedita a la doble condicién de que la Asamblea de
Madrid y el Parlamento de La Rioja lo ratifiquen y de que las Cortes Generales no
manifiesten reparos en el plazo de treinta dias desde la recepcién de la comunicacion.

Novena. Jurisdiccion.—El presente Convenio se regulara por mutuo acuerdo entre las
partes, en primera instancia a través de la Comisién de Seguimiento, y las dudas vy
controversias que surjan con motivo de su interpretacion y aplicacion, y que no puedan ser
resueltas amigablemente por las partes, se resolveran de conformidad con las normas
reconocidas en derecho y ante la Jurisdiccion contencioso-administrativa.

Décima. Régimen Juridico.—De acuerdo con lo que establece el articulo 4.1.c) de la
Ley 30/2007, de 30 de octubre, de Contratos del Sector Publico, este Convenio queda
excluido del ambito de aplicacién de la mencionada ley.

Undécima. Naturaleza administrativa.—Dada la naturaleza administrativa del
Convenio, las partes acuerdan someter las discrepancias que no hayan podido resolverse
en el seno de la Comision de Seguimiento del presente convenio, a los tribunales de la
jurisdiccion contencioso-administrativa.

Y en prueba de conformidad, firman este Convenio de cooperacion, por triplicado
ejemplar, y a un solo efecto, en el lugar y en la fecha mencionados ut supra.
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Extraccion de sangre de cordén umbilical en la Comunidad Auténoma de La Rioja
para su procesamiento en el banco de cordén del centro de transfusion de la
Comunidad de Madrid

1. Motivo.—Definir y establecer la sistematica para llevar a cabo la coordinaciéon entre
el Banco de Sangre de Cordon Umbilical del Centro de Transfusién de la Comunidad de
Madrid y las maternidades que a tal efecto se designen en la Comunidad Auténoma de La
Rioja.

2. Alcance.—Este procedimiento es de aplicacion a la extraccion de sangre de cordon
umbilical (SCU) en los hospitales de la Comunidad Auténoma de La Rioja acreditados por
la autoridad sanitaria competente.

3. Responsabilidades.—Es responsabilidad del hospital extractor llevar a cabo las
tareas de extraccion dela SCU segunlos procedimientos operativos que seran suministrados
por el Banco de Cordoén del Centro de Transfusion de la Comunidad de Madrid y acordes
con los estandares nacionales e internacionales vigentes. Existira un responsable
autondmico de la donacion de SCU, que sera la persona de referencia para las relaciones
con el Banco de Cordén del Centro de Transfusion de la Comunidad de Madrid.

Es responsabilidad del Banco de Sangre del Centro de Transfusion de la Comunidad
de Madrid, a través del responsable del Banco de Corddn del establecimiento de las
normas de trabajo y de la coordinacion entre el Banco de Cordoén y los equipos extractores
de las maternidades a través del responsable autonémico de la donaciéon de SCU de la
Comunidad Autbnoma de La Rioja.

4. Procedimiento.—Se criopreservaran las células progenitoras de las unidades de
SCU extraidas en los Servicios de Ginecologia y Obstetricia de los hospitales autorizados
por la Comunidad Auténoma de La Rioja incluidos en el Convenio establecido entre esta
Comunidad y la Comunidad de Madrid.

4.1 Material de extraccion.—El material de extraccién se atendra a las especificaciones
del Centro de Transfusion de la Comunidad de Madrid y consistira en lo siguiente:

Suministrado por la Comunidad de Madrid:

Hojas de informacion sobre la donacién de SCU.

Documentacion de la madre donante para la recogida de datos, y que incluira el
documento de consentimiento informado de la donacién, datos de la historia clinica y del
parto.

Juegos de etiquetas ISBT con cédigos de barras para identificacién de los materiales
y documentos.

Suministrado por la Comunidad Auténoma de La Rioja:

Kits de recogida con anticoagulante ajustado en torno a 25 ml.
3 tubos de recogida de muestras de sangre materna (1 EDTAy 2 de suero).

4.2 Consentimiento informado e historia clinica de la madre.—La extraccién de la
SCU se realizara previa cumplimentacién del procedimiento de consentimiento informado,
incluyendo la firma por parte de la donante, y de la Ficha de la Madre Donante por el
personal extractor. Este se firmara tras la realizacién de la historia clinica para detectar la
existencia de cualquier motivo de exclusién que impidiese ladonacién segun los documentos
de consenso del Plan Nacional de Sangre de Cordén Umbilical.

En el caso de la donacion dirigida se cumplimentara un formulario especifico para
donacién dirigida, en el que se haga referencia a esta circunstancia e incluya la identificaciéon
del potencial receptor del trasplante. Ademas, se dispondra de un informe clinico del
médico responsable del paciente para el que se va a dirigir la unidad indicando el motivo.
Este tipo de donaciones se advertiran previamente al Banco de Corddn del Centro de
Transfusion de la Comunidad Madrid con objeto de valorar la indicacién, asi como de
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extremar las precauciones para que no se pierda ninguna unidad de este tipo. En todo
caso, estas extracciones deberan atenerse a las indicaciones del Plan Nacional de Sangre
de Cordon Umbilical o al dictamen del Comité de Expertos, en su caso.

Tanto la bolsa conteniendo la SCU, como las muestras de sangre materna, asi como
toda la documentacion que deba acompanarla deberan estar correctamente identificadas
con el mismo cédigo de barras, que servira como numero de registro a lo largo de todo el
procesamiento y almacenamiento de la SCU.

Cuando sea posible, la historia clinica se realizara a la donante en alguna de las
consultas del control del embarazo, asi como la obtencion del consentimiento informado,
y se archivara junto con la historia obstétrica de la donante hasta el momento del parto.

Si en el momento del ingreso no estuviese cumplimentada la documentacion, se
procedera a rellenarla y a la firma del consentimiento.

En el momento de la dilatacién, y aprovechando la toma de una via de perfusion
periférica, se extraeran dos tubos de 10 cc de sangre anticoagulada con EDTA para la
analitica materna.

4.3. Recogida de la sangre de SCU.—Parto vaginal o cesarea. Tras la apertura del kit,
y antes de realizar la extraccion, se identificara la bolsa de recogida con el cédigo de
barras y se escribira en la etiqueta de la bolsa de recoleccion el nombre de la donante, la
fecha y hora del parto y el hospital extractor.

Parto vaginal con placenta intrautero. La extraccién se realizara después del parto y
antes del alumbramiento de la placenta. El corddn umbilical se debe pinzar doblemente
a 5-7 cm del ombligo. Se desinfecta la zona de venopuncion (lo mas cerca posible a la
pinza) con una gasa con alcohol de 70° y a continuacion con clorhexidina, esperando
unos 30 segundos antes de la puncion.

Se canaliza la vena umbilical dejando que la sangre drene por gravedad en la bolsa de
recogida, agitando suavemente la bolsa de forma que la sangre se mezcle con el
anticoagulante, hasta que cese el flujo.

Tras la expulsién de la placenta, si fuese necesario, se volvera a puncionar la parte alta
de la vena umbilical con la segunda aguja, desinfectando la nueva zona de puncién.

Se cierra el tubular con las pinzas, replegando las agujas en sus capuchones.

Parto vaginal con placenta exutero o en caso de cesarea. El ginecélogo que la practique
colocara la placenta y el cordén, una vez pinzado, sobre una mesa portatil y se practicara
el mismo procedimiento descrito anteriormente, procurando levantar un poco la placenta
para forzar el flujo hacia el cordén y la bolsa de recogida.

4.4 Reconocimiento del recién nacido.—El pediatra debera cubrir una ficha con los
datos mas relevantes acerca de la salud del neonato, que se remitird igualmente al Banco
de Cordon.

Se consideraran motivos de exclusion por causa del neonato los vigentes en cada
momento segun los acuerdos de los Comités de Expertos correspondientes o, en todo
caso, los que figurasen en las normativas legales.

4.5 Envio de la SCU al banco de corddn del centro de transfusion de la Comunidad
de Madrid.—La bolsa con la SCU, las muestras y la documentacién acompafiante seran
recogidas por el personal designado en la Comunidad Auténoma de La Rioja a tal efecto y
enviado a la Comunidad de Madrid segun procedimiento.

Se identificaran la bolsa de recogida con la SCU, los tubos para analitica y la ficha de
la madre donante con el mismo cddigo de barras. En la ficha deberan incluirse los datos
de filiacion de la donante, incluyendo su DNI. El almacenamiento de la SCU se realizara
en el hospital en nevera a una temperatura de 4 °C + 2 °C hasta que sea recogida para su
envio al Centro de Transfusion de la Comunidad de Madrid, donde se seleccionaran las
unidades que cumplan los criterios establecidos para ser procesadas y criopreservadas.

Criterios para que una unidad de SCU sea valida:

Consentimiento informado correctamente cumplimentado y firmado.
Cumplimiento por parte de la donante de los criterios de inclusion como donante de
SCU.
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Recepcion de los tubos, documentacion y bolsa correctamente identificados con codigo
de barras y datos de filiacion de la donante.

El tiempo desde la extraccion permite que sea recibida en el Centro de Transfusion de la
Comunidad de Madrid con tiempo suficiente para ser criopreservada antes de las 48 horas
desde la extraccion.

La unidad ha sido correctamente almacenada y transportada a la temperatura indicada
en procedimiento.

La unidad contiene un numero de células nucleadas totales mayor de 1.200 x10°
células.

4.6 Recepcion de la SCU en el banco de sangre de corddn del centro de transfusion
de la Comunidad de Madrid.—Se comprobara que las unidades que se reciben, cumplen
los criterios de inclusion.

Se procesaran lo antes posible segun los procedimientos operativos vigentes en el
Centro de Transfusion de la Comunidad de Madrid. El cédigo de las unidades del Centro
de Transfusion (cédigo ISBT) no sera sustituido y sera el que identifique tanto la unidad
criopreservada como los productos intermedios y las muestras satélites almacenadas.
Esta codificacion permitira identificar correctamente las unidades procedentes de la
Comunidad Auténoma de La Rioja.

4.7 Procesamiento de las unidades de SCU.—Se realizara segun los procedimientos
operativos vigentes en el Centro de Transfusion de la Comunidad de Madrid.

4.8 Comunicacioén de resultados.—De forma periddica el Centro de Transfusién de la
Comunidad de Madrid enviara a las autoridades sanitarias designadas al efecto en la
Comunidad Autonoma de La Rioja informacion acerca de las unidades recepcionadas,
haciendo constar cualquier incidencia y su situacion actual (disponible, rechazada...), asi
como los datos analiticos de la donante. Una vez disponible el tipaje HLA de la unidad se
incluira esta en la base de REDMO. Esta inclusion se realizara de acuerdo con los
procedimientos operativos vigentes en cada momento en el Centro de Transfusion de la
Comunidad de Madrid y en el REDMO. Al menos cada tres meses se enviara un informe
con la actividad registrada y el estado de las unidades.

Porla Comunidad de Madrid, Juan José Glemes Barrios.—Por la Comunidad Auténoma
de La Rioja, José Ignacio Nieto Garcia.
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