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Utilidade Clinica da Criopreservacao de Sangue do Corddo Umbilical para
uso autdlogo ou Familiar dirigido no Contexto da Transplantacéo

Hematopoiética

Engquadramento

O sangue do corddao umbilical (SCU) constitui uma fonte reconhecida de
células progenitoras hematopoiéticas, com aplicacdo estabelecida no
tratamento de diversas patologias, particularmente no contexto da
transplantacdo hematopoiética. Nas Ultimas décadas, o desenvolvimento das
técnicas de colheita, processamento e criopreservacdo destas células, bem
como a expansao dos bancos publicos e privados, conduziram a um aumento
significativo do interesse por esta area, tanto no dominio clinico como junto da

populacdo em geral.

Paralelamente, tem-se assistido a uma crescente oferta de servicos de
armazenamento de SCU em regime privado, frequentemente associados a
perspetiva de utilizacdo futura, quer pelo préprio individuo (uso autélogo), quer
por familiares diretos. Esta realidade tem contribuido para a necessidade de
uma andlise critica, baseada na evidéncia cientifica disponivel, relativamente a
real utilidade clinica desta pratica, a sua relacdo custo-beneficio e ao

enquadramento ético e legal que a regula.

Importa distinguir, desde o inicio, trés situacdes clinicamente e eticamente
distintas: a criopreservacdo privada para eventual uso autdlogo futuro, em
crianga sem indicacdo clinica conhecida; a criopreservacdo familiar dirigida,
quando existe previamente um familiar com patologia para a qual o transplante
hematopoiético possa constituir opcao terapéutica; e a doacédo para bancos
publicos, destinada a disponibilizar unidades para qualquer doente compativel
com indicacdo clinica. O presente parecer centra-se sobretudo na utilidade

clinica da criopreservacéo privada para uso autélogo hipotético ou familiar sem
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indicacdo médica concreta, nao excluindo situacbes excecionais de
criopreservacdo dirigida devidamente fundamentadas por equipa clinica

especializada.

Neste contexto, torna-se essencial clarificar as indicacdes atuais para utilizacao
de SCU, as limitacdes inerentes a esta fonte celular, bem como a probabilidade
real da sua aplicacdo clinica, no que se refere a transplantacdo de
progenitores hematopoiéticos. Importa ainda enquadrar os dados nacionais
disponiveis, de forma a avaliar a pratica no contexto portugués, e analisar o
grau de alinhamento entre a evidéncia cientifica, a utilizacdo efetiva e a

informacao disponibilizada aos cidadéos.

O presente documento tem, assim, como objetivo sistematizar a evidéncia
cientifica e os dados nacionais mais relevantes, bem como abordar as
dimensdes clinicas, legais e éticas associadas ao armazenamento de SCU,
contribuindo para uma tomada de deciséo informada, fundamentada e alinhada

com o conhecimento cientifico atual.

Consideracoes Clinicas

O transplante alogénico de progenitores hematopoiéticos é uma técnica
avancada de terapia celular na qual se substitui, total ou parcialmente, a
medula 6ssea de um doente pela de um dador com maior ou menor
compatibilidade dos genes HLA (human leukocyte antigen), envolvidos no

reconhecimento de antigénios. Os objetivos primarios desta técnica sao:

o Através da utilizacdo de quimioterapia intensiva e pelo efeito alorreativo,
eliminacdo de doenca (habitualmente hematoldégica maligna) e/ou

prevencéao de recidiva;

e Através de imunossupresséo e substituicdo da hematopoiese do doente,
substituicdo de funcdo medular total ou parcial do doente (seja por

disfuncdo de causa congénita ou adquirida).
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Para alcancar estes objetivos, devem ser tidos em conta diversos fatores,
nomeadamente a prevencado de rejeicdo do enxerto (produto transplantado),
reducdo de doenca do enxerto contra o hospedeiro, e reducédo de mortalidade
relacionada com o transplante, frequentemente associada a ocorréncia de

infecdes no primeiro ano apos o transplante.

Para a realizacdo deste procedimento podem ser usadas, primariamente, trés
fontes de células: medula 6ssea, colhida diretamente das cristas iliacas de um
dador; células do sangue periférico, colhidas através de veias periféricas ou
veia central de um dador, apés estimulacdo com fator de crescimento durante
cerca de cinco dias; ou SCU, obtido imediatamente ap0s o nascimento de uma
crianga, apds consentimento e aprovacao prévia dos pais e planeamento, de
modo a preservar a qualidade do potencial enxerto®>. Em termos de

caracteristicas do SCU como fonte de células, ha que destacar que:

« Dado necessitar de menor compatibilidade HLA relativamente as outras
fontes de células e poder estar disponivel através de bancos de dadores, é
uma fonte de células rapidamente acessivel e que permite que doentes sem
dadores convencionais disponiveis obtenham a possibilidade de um
transplante. Esta menor necessidade de compatibilidade HLA, no entanto,
foi contrabalancada pelo advento das técnicas de transplante haploidéntico
com utilizacdo de ciclofosfamida pos-transplante desde as décadas de
2000-2010, o que permitiu utilizar medula éssea ou sangue periférico de
dadores com compatibilidade de 5 em 10 alelos HLA (p.e. pais, mées e
filhos, bem como 50% dos irméaos e, ocasionalmente, primos e sobrinhos);

o Comparativamente a medula 0ssea e ao sangue periférico, o SCU
associa-se frequentemente a recuperacdo hematopoiética e imunoldgica
mais lenta, maior vulnerabilidade infecciosa precoce e maior risco de
faléncia do enxerto, factores que podem contribuir para aumento da
mortalidade relacionada com o transplante em determinados contextos
clinicos. Em contrapartida, o SCU apresenta vantagens especificas,

nomeadamente menor exigéncia de compatibilidade HLA e menor risco de
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algumas formas de doenca cronica do enxerto contra o hospedeiro, razao

pela qual continua a poder ter utilidade em situagfes especificas;

e Em adultos, a dose celular de uma unica unidade de SCU é
frequentemente limitante, podendo comprometer a recuperacao
hematopoiética e a probabilidade de enxertia. Por esse motivo, em muitos
protocolos historicos foram utilizadas duas unidades de SCU em receptores
adultos, embora a adequacéo de cada unidade dependa da dose celular, do
peso do recetor, da compatibilidade HLA, da patologia de base e das

estratégias de processamento ou expansao eventualmente disponiveis;

o Cada produto é apenas util para uma Unica administracdo e depende da
existéncia de bancos de cordao, cujo custo-efetividade € cada vez menor e

depende grandemente de uma elevada dimenséo e custo a priori®.

Pelos motivos previamente expostos, a utilizacdo de SCU como fonte de
enxerto na Europa teve um breve aumento de 2004 a 2010, tendo vindo a
diminuir consistentemente desde entéo, sendo actualmente e maioritariamente
residual, contrastando com o aumento continuado de transplantes de dador
relacionado e ndao-relacionado utilizando células progenitoras de sangue
periférico ou medula 6ssea como fontes de enxerto e, de modo mais
expressivo, de dadores haploidénticos®. Em relacao a estes ultimos, 0 ensaio
BMT CTN 1101, publicado em 2021, veio demonstrar melhor sobrevivéncia
global nos doentes que receberam transplantes de dadores haploidénticos com
medula éssea quando comparados com transplantes de SCU, servindo para
consolidar a tendéncia de favorecimento do transplante de dador haploidéntico,
utilizando medula 6ssea ou células progenitoras de sangue periférico para
doentes sem dador HLA-compativel, em detrimento de corddo umbilical®. Tém
sido desenvolvidas estratégias de expansdo ex vivo e modificacdo de enxertos
derivados de SCU, destinadas a aumentar a dose celular e melhorar a
recuperacdo hematopoiética. Alguns produtos alogénicos derivados de SCU
expandido ou modificado ja obtiveram autorizagdo regulamentar em contextos
especificos de transplantacao hematopoiética. Contudo, estes

desenvolvimentos dizem respeito a produtos celulares regulados, preparados e
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utilizados em centros especializados, e nao alteram a conclusdo sobre a
reduzida utilidade clinica da criopreservacdo privada autdloga hipotética na

populacao geral®"®.

Contrariamente ao transplante alogénico de progenitores hematopoiéticos, o
transplante autélogo utiliza células do préprio (habitualmente células
progenitoras de sangue periférico) para garantir a reconstituicdo da funcao
medular, tipicamente na sequéncia de quimioterapia intensiva como parte do
regime de tratamento de doencas, mais frequentemente mieloma multiplo e
linfomas, embora possa também ser usado no tratamento de alguns tumores
sélidos e patologias autoimunes, como a esclerose multipla®. Atendendo a
auséncia de efeito alorreativo, consequéncia do enxerto ter origem no préprio
individuo, a utilizacdo de transplante autélogo na leucemia mieléide aguda,
embora ainda contemplado como possibilidade, como consolidacdo de
resposta na doenga de risco intermédio, tem sido progressivamente
abandonada®®. Dado que os picos de incidéncia das patologias que constituem
a principal indicacdo para transplante autélogo sdo em idade adulta (em 2023,
de um total de 27.246 transplantes autélogos reportados a EBMT (European
Society for Blood and Marrow Transplantation), apenas 1.344,
representando 4,93%, foram realizados em idade pediatrica)*, e dado que pela
limitacdo da quantidade de células habitualmente disponiveis em SCU", este
nao constitui habitualmente uma fonte de enxerto adequada para transplante
autologo, sendo a fonte preferencial células progenitoras de sangue periférico
colhidas previamente ao procedimento. Com efeito, segundo dados da EBMT,
apenas foram utilizadas células do SCU como fonte de enxerto para
transplante autdlogo em 2023 em 2 transplantes, ambos em idade pediatrica,
correspondendo a 0,15% dos transplantes autdlogos em idade pediatrica, e a
0,007% de todos os transplantes autologos realizados nesse ano”.

7

Uma excecdo relevante ao exposto € o caso da anemia aplasica grave
adquirida, uma patologia na qual ocorre destruicdo das células hematopoiéticas
por parte de linfocitos T auto-reativos, e para a qual o transplante alogénico de
progenitores hematopoiéticos € a melhor arma terapéutica disponivel®.

Tratando-se de uma doenca adquirida, o transplante autdlogo de progenitores
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hematopoiéticos presentes no SCU como fonte de enxerto, caso disponiveis e
em quantidade suficiente para o peso do doente, ja foi reportado, em casos
esporadicos, como sendo uma opg¢ao viavel no tratamento desta patologia. No
entanto, dada a raridade deste diagnostico (trés por milhdo de criancas) e das
patologias malignas nas quais o transplante autdlogo em idade pediatrica
esteja indicado (cerca de uma por milhdo), a probabilidade estimada de que
uma unidade SCU seja utilizada para transplante autélogo seria de quatro num
milhdo, ou 1/250.000%. Efetivamente, olhando para os dados da EBMT, em
2023 fora realizados um total de 744 transplantes por anemia aplastica grave,
dois dos quais autdlogos, utilizando como fonte de enxerto medula 6ssea num
caso e medula déssea com células progenitoras de sangue periférico no

outro*.

Pelo exposto, a utilidade de criopreservacdo de células do SCU para utilizacao
eventual em transplante autélogo de progenitores hematopoiéticos é
extremamente reduzida. Outras aplicaces potenciais de células derivadas de
SCU ou tecido do cordéo, incluindo areas de medicina regenerativa, doencas
neuroldgicas, perturbacdes do neurodesenvolvimento ou outras indicacées nao
hematoldgicas, permanecem essencialmente em fase de investigacdo clinica
ou pré-clinica. Até que existam resultados robustos, reprodutiveis e
reconhecidos pelas entidades reguladoras competentes, estas utilizacdes nao
devem ser apresentadas como indicacdes clinicas estabelecidas nem como
fundamento suficiente para presumir beneficio individual futuro decorrente da

criopreservacao privada®™*.

Evidéncias e Dados Nacionais

A analise dos dados nacionais evidencia tendéncias consistentes com a
literatura internacional, reforcando a discrepancia entre a percecao de utilidade
do armazenamento privado de SCU e a sua efetiva aplicacao clinica, no que se

refere ao transplante de progenitores hematopoiéticos.

No periodo compreendido entre 2019 e 2025, foram libertadas, em
Portugal, um total de 9 unidades de SCU e 1 unidade de tecido do cordao
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umbilical (TCU). Das unidades de SCU libertadas, 5 foram destinadas a
realizacdo de transplantes. Destas, duas foram utilizadas em 2019 (uma em
contexto autdlogo e outra, proveniente de Espanha, em transplante alogénico
nao relacionado), uma em 2020 (alogénico nao relacionado), uma em 2022
(proveniente de Franca) e uma em 2023 (proveniente de fora da Unido
Europeia), sendo estas Ultimas igualmente utilizadas em contexto de
transplante alogénico ndo relacionado. Importa salientar que apenas uma

destas unidades teve origem em bancos privados portugueses.

Globalmente, neste periodo, os bancos privados foram responsaveis pela
disponibilizagéao de apenas uma unidade para  transplante
hematopoiético autdlogo e quatro unidades para fins de investigacédo clinica,
enquanto as restantes quatro unidades utilizadas em transplantes

hematopoiéticos foram obtidas através do CEDACE.

No final de 2025, encontravam-se armazenadas nos bancos privados
portugueses 165.186 unidades de SCU (dados ainda nao publicados). Face a
este volume, o nimero de unidades efetivamente libertadas para utilizacdo
clinica corresponde a uma fracao residual (aproximadamente 0,002%). Este
valor, inferior a 0,05%, confirma que a probabilidade de utilizac&do clinica real
do SCU armazenado em bancos privados é extremamente reduzida no
contexto nacional. Acresce que, quando ocorre utilizacdo, esta verifica-se
frequentemente em contextos experimentais ou de investigacdo clinica,
evidenciando a limitada aplicabilidade destas unidades na pratica médica

corrente.

Paralelamente observa-se, nos Uultimos cinco anos, um decréscimo de
aproximadamente 25% no numero de novas amostras de SCU armazenadas
em bancos privados, sugerindo uma reducado progressiva da procura por este

servico.

No seu conjunto, estes dados nacionais corroboram as estimativas
internacionais previamente descritas, sustentando a conclusdo de que o

armazenamento privado de SCU — particularmente para uso autélogo, mas

IMP.8.10

Servigo: Escolha umitem

Morada: Escolha um item

T Escolha um item. @ Escolha um item. www.ipst.pt


http://www.ipst.pt/

g REPUBLICA
%~ PORTUGUESA

_ SNS SERVICO NACIONAL P | o
SAUDE DE SAUDE ST | s
e

também no contexto familiar — apresenta uma utilidade clinica muito limitada,
face ao elevado numero de unidades armazenadas e ao reduzido nimero de

aplicacoes efetivas.

Consideracoes legais

O enquadramento juridico nacional estabelece principios claros relativamente a
utilizacdo e promoc¢édo do SCU, bem como as obrigacdes de rigor cientifico na
comunicagdo com o publico. Nos termos da Lei n.° 12/2009, de 26 de marco,

alterada pela Lei n.° 99/2017, de 25 de agosto, no artigo 22.° L.

e n.°3, 0 SCU armazenado em bancos privados s6 pode ser usado para
familiares quando tiverem sido obedecidas as regras dos bancos publicos,
nomeadamente no que respeita a selecdo das dadoras e a exames
complementares de diagndstico, ndo podendo aqueles bancos publicitar
aos seus clientes a utilizacdo familiar como uma mais-valia da

criopreservacéo que efetuam quando tal ndo se verifique.

e« n.°8,apromocdo e publicidade da dadiva devem obedecer aos
principios da transparéncia, rigor cientifico, fidedignidade e inteligibilidade
da informacdo, devendo ainda evidenciar o cardcter voluntario, altruista e

desinteressado da dadiva, sem induzir beneficios individualizados.

e n.°9, é expressamente considerada publicidade enganosa toda aquela
qgue induza em erro quanto a utilidade real da obtencdo, processamento,
preservacao e armazenamento de células e tecidos humanos, sempre que

tal utilidade n&o esteja cientificamente comprovada.

Este enquadramento legal reforca a necessidade de alinhamento entre a
comunicacdo comercial e a evidéncia cientifica disponivel, sendo
particularmente relevante no contexto do armazenamento privado de SCU,
onde a percecdo de beneficio pode ndo corresponder a probabilidade real de
utilizacdo. Assim, qualquer comunicagcdo ao publico que apresente a

criopreservacdo privada de SCU como uma garantia, seguro biolégico ou
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beneficio clinico provavel deve ser acompanhada de informacédo proporcional,
clara e verificAvel sobre a probabilidade real de utilizacdo, as limitacbes do
uso autologo, as condi¢cdes legais de utilizacdo familiar, a distincdo entre
terapéuticas estabelecidas e investigacéao clinica, e a existéncia de alternativas
terapéuticas atualmente preferenciais em muitos contextos de transplantacéo

hematopoiética.

Concluséo

Com base na evidéncia cientifica disponivel, nos dados europeus
de atividade em transplantacdo hematopoiética e nos dados nacionais
conhecidos, a criopreservacdo privada de SCU para uso autélogo hipotético,
em criancas sem indicacdo clinica ou familiar previamente identificada,
apresenta utilidade clinica muito limitada e uma probabilidade de
utilizacao efetiva extremamente baixa no contexto da transplantacao
hematopoiética. Esta conclusao resulta da baixa incidéncia das patologias em
que o uso autdlogo de SCU poderia ser considerado, da limitacdo da dose
celular de muitas unidades de SCU, da existéncia de alternativas
terapéuticas atualmente preferenciais em mdaltiplos contextos e da evolugcédo da
transplantacdo alogénica, incluindo o recurso crescente a dadores
familiares haploidénticos, dadores néo relacionados e outras fontes celulares.

Esta conclusdo ndo exclui situacdes excecionais de criopreservacao familiar
dirigida, quando exista previamente um familiar com patologia para a qual o
transplante hematopoiético possa constituir op¢ao terapéutica, nem a utilizacao
de SCU em bancos publicos, em investigacao clinica aprovada ou em produtos
celulares regulados. Essas situacdes devem ser avaliadas caso a caso por
equipas clinicas especializadas, com respeito pelos requisitos legais e

regulamentares aplicaveis.

A decisédo familiar de contratar armazenamento privado deve ser respeitada
enquanto escolha individual, mas deve assentar em informacéo clara, rigorosa,
equilibrada e cientificamente atualizada. Em particular, deve ser comunicada de
forma inteligivel a diferenca entre indicacdes clinicas estabelecidas, utilizagbes

raras ou excecionais, investigacao clinica em curso e aplica¢gdes futuras ainda
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ndo comprovadas. A luz da evidéncia atualmente disponivel, 0 armazenamento
privado de SCU para uso autélogo preventivo na populacao geral ndo deve ser
apresentado como uma necessidade médica, uma garantia terapéutica ou um

beneficio clinico provavel.
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