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1. Las células madre hematopóyéticas del  
cordón umbilical y sus usos alógenico,  
autólogo o autólogo eventual

1.1. Las células madre —también llamadas 
troncales o estaminales— son células 
que no están especializadas, que son 
capaces de renovarse  (en ocasiones 
después de largos periodos de inacti-
vidad) y que, en determinadas condi-
ciones (fisiológicas o experimentales), 

pueden ser inducidas para que se con-
viertan en células específicas de un te-
jido o de un órgano con una determina- 
da función. 

 Dentro de la categoría de las células  
madre, y según su mayor o menor ca-
pacidad para generar células de otro 
tipo, se distinguen las células madre 
totipotentes, las pluripotentes, las  
multipotentes y las unipotentes.

Farmacéutico

Uso autólogo eventual  
de la sangre del cordón  
umbilical: derecho ejercitable  
en centros públicos o privados
En este documento se analiza la problemática  
del uso autólogo eventual de la sangre del cordón umbilical  
al hilo de la reciente Sentencia núm. 74/2021,  
de 22 de abril, del Tribunal Superior de Justicia de Extremadura  
(Sala de lo Contencioso).
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 Las totipotentes son las que, por medio 
de sucesivas divisiones, son susceptibles 
de generar todas las células de un indi-
viduo completo (es el caso del cigoto 
u óvulo recién fecundado). Las pluri-
potentes (como las que se localizan en 
la masa celular interna de los embrio-
nes en su fase de mórula o blastocisto)  
pueden generar células pertenecien-
tes a cualquier tipo de estirpe celular, 
mientras que las multipotentes sólo tie-
nen capacidad de generar células de 
un único linaje embrionario. Finalmen-
te, las células madre con menor capa-
cidad de diferenciación son las unipo-
tentes, que sólo pueden formar células 
de un tipo particular, de modo que su 
misión se limita a reemplazar las célu-
las muertas en un tejido o en un órgano  
(intestino, cerebro, músculo, etc.).

 Las células madre multipotentes y unipo-
tentes son, generalmente, células adul-
tas, es decir, células provenientes de un 
individuo ya desarrollado. Pero los fetos 
también son una importante fuente de 
células madre multipotentes (en espe-
cial, las células neuronales o las células 
presentes en el cordón umbilical como 
las células madre hematopoyéticas, 
que pueden dar lugar a cualquier tipo 
de célula de la sangre —glóbulos rojos, 
blancos y plaquetas—).

 La posibilidad de disponer de las cé-
lulas madre procedentes del cordón 
umbilical de forma inmediata  (pues 
pueden obtenerse y procesarse muy 
pronto tras el parto mediante un pro-
ceso totalmente seguro e indoloro tan-
to para la madre como para el niño) y 
el hecho de que puedan ser eventual-
mente utilizadas en el futuro para 
una amplia gama de aplicaciones  

terapéuticas explica la existencia de 
«bancos» en los que se puedan depo-
sitar estas células para su posterior uso.

1.2.  Las células madre extraídas del cordón 
umbilical quedan sujetas a la normati-
va europea, constituida fundamental-
mente por la Directiva 2004/23/CE del 
Parlamento Europeo y del Consejo, de  
31 de marzo, relativa al establecimien-
to de normas de calidad y de seguridad 
para la donación, la obtención, la eva- 
luación, el procesamiento, la preser-
vación, el almacenamiento y la distri-
bución de células y tejidos humanos;  
así como por la Directiva 2006/17/CE de 
la Comisión, de 8 de febrero, por la que 
se aplica la Directiva 2004/23/CE.

 Estas directivas actualmente se encuen-
tran incorporadas al ordenamiento 
español en el real decreto Ley 9/2014, 
de 4 de julio, por el que se establecen 
las normas de calidad y seguridad 
para la donación, la obtención, la eva- 
luación, el procesamiento, la preser- 
vación, el almacenamiento y la distri-
bución de células y tejidos humanos y se 
aprueban las normas de coordinación 
y funcionamiento para su uso en huma- 
nos. Con este real decreto ley se cubrió 
el vacío que dejó la Sentencia de 30 de 
mayo del 2014, de la Sala Tercera del 
Tribunal Supremo, al declarar nulo, 
por insuficiencia de rango, el Real De-
creto 1301/2006, de 10 de noviembre, 
con el que se transponían al Derecho 
interno las citadas directivas de la  
Unión Europea. 

 Es cierto que el Real Decreto Ley 9/2014  
excluye de su ámbito de aplicación la 
sangre y los componentes y derivados 
sanguíneos (que quedan sujetos al Real 
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Decreto 1088/2005, de 16 de septiembre,  
por el que se establecen los requisitos 
técnicos y condiciones mínimas de la 
hemodonación y de los centros y ser-
vicios de transfusión). Pero debe te-
nerse en cuenta que dicho Real Decre-
to 1088/2005 no se aplica a las células 
progenitoras (art. 2), que entran así en el 
ámbito de aplicación del Real Decreto 
Ley 9/2014.

1.3. Las referidas directivas regulan las ac-
tividades relacionadas con células y 
tejidos para uso alogénico, es decir, cé-
lulas o tejidos que son extraídos de una 
persona y aplicados a otra, motivo por 
el cual la regulación se centra en la do-
nación de dichas células y tejidos. Pero 
la regulación española tiene un obje- 
tivo más amplio y también regula el 
uso autólogo de células y tejidos hu-
manos [definido como «proceso me-
diante el cual las células o los tejidos 
son extraídos y aplicados a la misma 
persona» (art. 2.2b del Real Decreto 
Ley 9/2014)], así como el uso autólogo 
eventual [proceso por el cual las células 
o tejidos «son obtenidos con la finalidad 
de ser preservados para su aplicación hi-
potética futura en la misma persona, sin 
que exista una indicación médica esta-
blecida en el momento de la obtención 
e inicio de la preservación» (art. 2.2c)]. 
Esta regulación se justificó en la ex-
posición de motivos del Real Decre-
to 1301/2006, precedente del vigente 
Real Decreto Ley  9/2014, indicando 
que, «aunque no existe una base cien-
tífica actual ni respaldo de las institu-
ciones europeas a dicha práctica, se ha 
considerado necesario regularla dada 
la presencia y progresiva implantación 
de este tipo de establecimientos en 
los países de nuestro entorno. Este real  

decreto establece las condiciones 
que tales establecimientos deben  
cumplir».

 De acuerdo con todo lo anterior, el Real 
Decreto Ley 9/2014 permite optar por 
un uso autólogo eventual de la sangre 
del cordón umbilical almacenando la  
sangre del cordón umbilical de los re-
cién nacidos en un establecimiento,  
ubicado en España o en el extranjero,  
que cumpla las condiciones exigidas  
por la normativa.

2.  Parto en centros sanitarios públicos y al-
macenamiento de las células madre en es-
tablecimientos privados con fines de uso 
autólogo eventual 

 Sobre esta base normativa, en la práctica se 
han suscitado conflictos jurídicos cuando el 
parto tiene lugar en centros sanitarios públi-
cos y se pretende que la sangre del cordón 
umbilical sea enviada a centros privados 
para su almacenamiento con fines de uso 
autólogo eventual. Porque en ocasiones la 
Administración sanitaria se ha opuesto, por 
entender que debe primar el uso alogénico  
y no el autólogo.

 Un primer tipo de conflicto se produce cuan-
do una entidad privada solicita de la Admi-
nistración la firma de un convenio para per-
mitir que las madres que lo deseen puedan 
decidir guardar la sangre del cordón umbili-
cal en el banco de dicha entidad. Esto es lo 
que sucedió en el caso resuelto por la Sen-
tencia del Tribunal Supremo núm. 915/2018, 
de 4 de junio (ECLI:ES:TS:2018:2085), en la 
que el alto tribunal declaró que el hecho 
de que las usuarias del Servicio Gallego de  
Salud (SERGAS) «tengan el derecho legal-
mente reconocido a decidir sobre el desti-
no del cordón umbilical no significa que, 
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sobre tal derecho, amparándose en él o  
pretextándolo», pueda una entidad priva-
da «invocar un derecho subjetivo, legalmen-
te reconocido y la correlativa obligación 
del SERGAS de, en su virtud, concertar o con-
venir» con dicha entidad la entrega de la 
sangre del cordón umbilical de forma gene- 
ral e indefinida.

 Distinto es, en cambio, el supuesto en que 
quien solicita la firma de un convenio o 
acuerdo entre el centro sanitario público y el 
banco privado de sangre del cordón umbili-
cal no sea un establecimiento privado, sino 
una usuaria de un centro sanitario público. 
Esto es lo que sucedió en el caso al que se 
refiere la reciente Sentencia núm. 74/2021, 
de  22  de abril, del Tribunal Superior de  
Justicia de Extremadura (Sala de lo Con-
tencioso) (ECLI:ES:TSJEXT:2021:197).

 En efecto, solicitada por una usuaria del  
Servicio Extremeño de Salud  (SES)  la for-
malización de un convenio de colabora-
ción entre dicho servicio y una sociedad 
privada para permitir la entrega a dicha 
sociedad de la sangre del cordón umbi-
lical obtenida durante el parto para un 
uso autólogo eventual, tal solicitud fue 
denegada por el Servicio Extremeño de 
Salud. Y aunque el Juzgado de lo Conten-
cioso-Administrativo núm.  1  de Mérida 
desestimó el recurso contencioso-admi-
nistrativo, el Tribunal Superior de Justicia 
de Extremadura reconoce el derecho de la  
paciente a que se firme tal convenio. 

 Según este tribunal, el Real Decreto 
Ley 9/2014 reconoce un derecho al uso alo-
génico eventual de la sangre del cordón 
umbilical, «sin que dicho derecho pueda  
quedar vacío de contenido por la opción  

de uso alogénico adoptada» por la Admi-
nistración. Y, dado que «no existe precepto 
en el desarrollo legal del uso de los tejidos 
humanos que limite o prohíba el uso autó-
logo de la sangre del cordón umbilical», 
el ejercicio del derecho al uso autólogo 
eventual «no puede depender de la comu-
nidad autónoma o del carácter público o 
privado del centro hospitalario donde se 
produzca el parto».

 Esta conclusión, según el tribunal, no puede 
ser alterada por el fomento público del uso 
alogénico ni por las dudas científicas sobre 
la utilidad del uso autólogo. Con relación al 
fomento público del uso alogénico, se indi- 
ca que «es una opción perfectamente cohe- 
rente con el fomento de las donaciones 
altruistas de sangre del cordón umbilical 
para uso alogénico de las mismas, preser-
vando el carácter público y solidario del 
sistema sanitario español de trasplantes 
y que proporciona una información clara, 
auténtica y veraz, basada en evidencias 
científicas de la donación de sangre del 
cordón umbilical, pero ello no puede impe-
dir que los usuarios del sistema opten por 
otras opciones igualmente reconocidas  
en la ley».

 Y, a propósito de las dudas científicas so-
bre la utilidad del uso autólogo eventual, 
se reconoce que, «si bien no está com-
probada la utilidad de un uso autólogo 
eventual, tampoco está comprobado lo 
contrario, que sea [per]judicial, de ma-
nera que existiendo una regulación que 
ampara la libertad del paciente para la 
reutilización de las células no puede opo-
nerse un estado de la ciencia que se des- 
conoce en el presente momento cómo evo-
lucionará».
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