
Înainte de a vă da consimţământul pentru condiţiile de depozitare pe termen lung a sângelui din cordonul ombilical al copilului 
dumneavoastră, trebuie să citiţi şi să înțelegeţi scopul procesului în sine şi întrebările de bază care vă vor � adresate. În aceasta 
constă acordul. El reprezintă un formular �nal, o declaraţie de consimţământ, care vă va oferi informaţiile necesare semnării lui. După 
ce veţi citi formularul, veţi � rugată să îl semnaţi. Dacă veţi avea nevoie de informaţii medicale, vă puteţi adresa doctorului 
dumneavoastră. 

De asemenea, puteti contacta Serviciul Clienți Stem Sure, întrucât Stem Sure colaborează cu toți medicii de pe teritoriul țării, care vă 
pot oferi o consultație. Dumneavoastră plătiți medicul consultant la sfârșitul consultației. Puteți vedea o listă cu medicii colaboratori 
la Stem Sure Relații cu Clienții.

INFORMAŢII UTILE ÎNAINTE DE COLECTARE 

Sângele produs de embrionul dumneavoastră circulă de la corpul copilului, prin intermediul cordonului ombilical şi al placentei, înapoi la 
copil. Când celulele stem circulă prin placentă, ele sunt umplute cu oxigenul şi nutrienţii de care embrionul are nevoie. După naştere, 
cordonul ombilical este tăiat şi astfel copilul dumneavoastră este separat de cordonul ombilical şi de placentă. Placenta este expulzată la 
puţin timp după naşterea copilului şi, de obicei, se aruncă după ce este veri�cată de către moaşă. Placenta şi cordonul ombilical conţin o 
treime până la o jumătate de pahar de sânge. Celulele stem de aici pot � folosite pentru tratarea pacienţilor cu leucemie (cancer al 
sângelui), maladii ale măduvei spinării sau alte boli rare ale sângelui, înlocuind celulele stem bolnave cu celule stem sănătoase din 
cordonul ombilical. Aceasta procedură medicală poartă numele de transplant.

De un asemenea transplant pot bene�cia imediat nu numai donatorii înșişi, care au acces imediat la celulele stem perfect compatibile, dar 
şi membrii familiilor lor. Practica a demonstrat că celulele transplantate de la un copil la părinţi sau fraţi au rata mare de “compatibilitate” 
(potrivire a tipurilor de ţesut). Când se stochează celulele stem ale unui donator, se iau anumite măsuri de siguranţă, tocmai pentru a 
permite luarea unei decizii în legătură cu bene�ciarul: donatorul sau membrii familiei sale.

În plus față de transplanturi, care sunt rare, celule stem recoltate din sângele ombilical pot � de asemenea folosite pentru tratamentul 
anumitor boli. 

Dezvoltarea tehnologiei genetice, în mod special, ne dă speranţe că, în viitor, multe din tratamentele pentru o serie de boli grave vor � 
modi�cate şi îmbunătăţite; celulele stem sănătoase recoltate din cordonul ombilical al nou-născutului vor purta informaţie genetică ce o 
va înlocui pe cea absentă sau deteriorată. Noile metode de utilizare necesită în permanenţă studii clinice şi obţinerea autorizaţiilor o�ciale. 
Dezvoltarea viitoare a acestui segment al medicinei nu va � imediată, ci se va efectua progresiv, în deceniile următoare. 

Stem Sure a plani�cat cu atenţie un program de colectare a sângelui din cordonul ombilical şi placentă. Celulele stem sunt apoi separate 
în vederea crio-conservării pe termen lung. Ulterior, dacă va � nevoie, acestea pot � solicitate pentru realizarea unui  transplant.

IMPLICAREA DUMNEAVOASTRĂ ÎN ACEST PROCES

Când solicitaţi stocarea, sunteţi de acord cu următoarele acţiuni:

1. Sunteţi de acord cu recoltarea sângelui din cordonul ombilical şi placentă înainte sau în termen de 15 minute de la expulzarea 
placentei copilului dumneavoastră. Sunteţi de acord ca sângele să �e testat în vederea stabilirii gradului de cali�care pentru procesul 
de stocare pe termen lung şi a viabilităţii lui pentru un eventual transplant. Dacă testele dovedesc că celulele stem sunt adecvate, 
acestea vor � criogenate timp îndelungat până când copilul dumneavoastră, sau o altă persoană aleasă de dumneavoastră sau de 
copilul dumneavoastră, va avea nevoie de transplantul de celule stem sau până când acestea nu vor mai � adecvate pentru stocare. În 
cazul în care celulele stem nu vor � potrivite pentru stocarea pe termen lung, acestea vor � distruse în conformitate cu practica 
spitalelor în ceea ce privește probele de sânge.

2. Sunteţi de acord cu recoltarea unei probe din sângele ombilical şi testarea ei în vederea stabilirii posibilei prezențe a unei boli 
genetice (moştenite), care poate � transmisă prin intermediul celulelor sanguine - cum ar � boala Gaucher şi ADL (distro�a 
adreno-leucocitară). Aceste teste se efectuează pentru a proteja membrii familiei, alţii decât donatorul, în cazul în care aceştia vor primi 
transplantul de celule stem. Sunteţi de acord cu recoltarea unei alte probe din sângele ombilical şi testarea ei în vederea stabilirii 
posibilei prezenţe a unor boli infecţioase, cum ar � : hepatita B şi C, si�lis, citomegalovirus, HTLV I şi II, HIV I şi II (virus care provoacă SIDA). 
Toate rezultatele analizelor sunt pentru uz intern şi servesc doar pentru a decide dacă proba este potrivită sau nu pentru stocare. Dacă 
aceste teste sunt pozitive, vă vom contacta imediat medicul de famile și medicii care v-au asistat la naștere.

Stem Sure vă va solicita acordul pentru transmiterea oricăror informaţii relevante medicului dumneavoastră de familie și medicilor care 
v-au asistat la naștere (formularul CC/004Brom). Puteți vizualiza conținutul acestui formular la secțiunea Stem Sure Formulare. Legislatia 
daneză solicită numele persoanelor care au fost con�rmate ca �ind purtătoare ale anumitor boli pentru a � înregistrate la Agenția 
Națională Medicală Daneză, care își rezervă dreptul de a vă contacta în cazul în care testele copilului sunt pozitive.

3. Vă dați consimţământul pentru recoltarea unei probe de sânge în vederea 
identi�cării tipului de ţesut. Acesta furnizează o “amprentă” a celulelor stem prin 
analiza ADN-ului lor. Această amprentă a ADN-ului poate � utilizată în cazul în care 
celulele stem vor � transplantate unei alte persoane, alta decât copilul 
dumneavoastră. În astfel de cazuri, este important ca celulele stem din sângele 
cordonului ombilical să �e compatibile cu ţesuturile şi celulele sangvine ale 
primitorului. Această analiză se realizează doar dacă aţi comandat-o ca un test 
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suplimentar (testul HLA). Testul nu poate � efectuat fără consimţământul dumneavoastră. Aceasta vă permite să cereţi identi�carea HLA 
în cazul în care doriţi să pregătiţi celulele stem pentru a � transplantate unui frate, rude sau terţe persoane.

4. În funcţie de  gradul de cali�care al eşantionului pentru stocarea pe termen lung, o  parte din sângele recoltat va � de asemenea 
criogenat şi stocat pe termen lung pentru eventualitatea în care acesta poartă informaţii despre boli necunoscute. Toate rezultatele 
testelor vor � con�denţiale. Toate aceste teste se efectuează pentru a spori siguranţa copilului dumneavoastră sau a persoanei care va 
bene�cia de celulele stem. Toate testele vor � efectuate doar cu acordul dumneavoastră scris. Dacă veţi dori efectuarea altor teste, 
acestea se vor efectua în conformitate cu procedurile descrise la punctul 2.

5. Sunteţi de acord să ne răspundeţi la întrebări legate de sănătatea dumneavoastră, a copilului sau familiei dumneavoastră. De 
asemenea, vă luaţi angajamentul de a ne răspunde la orice întrebare referitoare la sarcină, consumul de medicamente, droguri sau alte 
substanţe sau legate de istoricul medical al familiei dumneavoastră sau al familiei tatălui. Aceste informaţii sunt con�denţiale şi vor � 
utilizate pentru a evalua gradul de cali�care a celulelor stem în vederea stocării pe termen lung. Întrebările la care trebuie să răspundeţi 
sunt prezentate în formularul CC/004Drom privind istoricul medical al mamei. Puteți găsi acest formular la secțiunea Stem Sure 
Formulare. Procesul �nal de stocare nu va avea loc decât în momentul în care acest formular a fost semnat.

6. Sunteţi de acord ca istoricul medical, al dumneavoastră si al copilului dumneavoastră, să �e revizuit la locul naşterii de către colector. 
Acest lucru ne asigură că toate circumstanţele legate de sarcina dumneavoastră şi naştere, relevante pentru stabilirea gradului de 
cali�care a celulelor stem pentru stocare, vor � incluse în acordul �nal. Este, de asemenea, cea mai bună garanţie posibilă pentru 
viitoarea valoare medicală a celulelor stem şi vă protejează de costuri inutile, neprogramate.

7. Sunteţi de acord să informaţi Stem Sure, în timpul stocării sângelui, dacă sunt constatate modi�cări privind situaţia medicală a 
copilului dumneavoastră, ori a familiei dumneavoastră, ori dacă dumneavoastră sunteţi diagnosticată cu o boală gravă. Aceasta 
informaţie trebuie adusă la cunoştinţa Stem Sure prin intermediul completării formularului 016 ”Schimbarea informaţiilor medicale”.

Dacă nu puteţi � de acord cu prevederile de mai sus, stocarea celulelor stem ale copilului dumneavoastră pe o perioadă lungă de timp nu 
poate avea loc.

AVANTAJELE DUMNEAVOASTRĂ ŞI ALE COPILULUI DUMNEAVOASTRĂ

Stocarea pe o perioadă lungă de timp a celulelor stem ale copilului dumneavoastră oferă o serie de avantaje pentru dumneavoastră şi 
copilul dumneavoastră. Dacă copilul dumneavoastră dezvoltă o boală care poate � vindecată cu ajutorul transplantului de celule stem, 
aveţi certitudinea că celulele stocate sunt perfect compatibile cu tipurile de ţesut ale copilului. Acest lucru poate � adesea o problemă în 
cazul metodelor actuale de transplant. Dacă dumneavoastră sau un alt membru al familiei are nevoie de un transplant de celule stem, 
şansele ca acestea să �e compatibile sunt mari. Prin folosirea propriilor celule stem criogenate nu va mai � necesar ca o altă persoană să 
sufere o intervenţie pentru a i se extrage celule stem.

Testele pentru boli infecţioase sau genetice permit depistarea timpurie a oricărei boli care ar putea � altfel descoperită doar într-un stadiu 
avansat. Acest lucru va face posibil tratamentul precoce al bolii, crescând astfel şansele de vindecare. 

Celulele stem depozitate vor � folosite în viitor în tratamentul mai multor boli grave. Este responsabilitatea dumneavoastră de a vă asigura 
că de aceste progrese ale medicinei moderne va bene�cia copilul dumneavoastră sau oricare membru al familiei dumneavoastră.

ÎNCREDERE ŞI CONFIDENŢIALITATE

Informaţiile care vă vizează pe dumneavoastră sau pe copilul dumneavoastră nu vor � dezvăluite, cu excepţia cazului în care sunt solicitate 
de către lege sau chiar de către dumneavoastră. Cu toate acestea, informaţiile culese pot � analizate de către personalul de la Agenţia 
Medicală Daneză şi de la Registrul de Sănătate Danez, în eventualitatea în care aceştia vor dori să veri�ce dacă Stem Sure îşi desfăşoară 
activitatea în conformitate cu procedurile actuale în vigoare şi cu legislația zonei. Legislația daneză şi a UE se pot modi�ca, permiţând astfel 
noi grade de acces în baza de date. Controlul efectuat de către autorităţile publice de supraveghere se va desfăşura în conformitate cu cele 
mai înalte standarde de etică şi co�denţialitate.

ANULAREA COLECTĂRII SAU A STOCĂRII PE TERMEN LUNG A CELULELOR STEM DE CĂTRE STEM SURE

Stem Sure nu poate garanta că celulele stem din cordonul ombilical al copilului dumneavoastră pot � recoltate şi stocate pe termen lung. 
Acest lucru poate depinde de mai mulţi factori.

Procedura de recoltare poate � imposibil de efectuat datorită lipsei de personal, stării febrile a mamei, preforaţiei precoce a membranei, 
amestecării sângelui mamei şi copilului, malformaţiilor congenitale sau unei boli genetice a copilului. Stocarea poate � imposibilă datorită 
colectării unei cantităţi insu�ciente de sânge ombilical, contaminării sângelui cordonului ombilical sau datorită complicaţiilor în legatură 
cu procesul de criogenare. În plus, pot apărea şi alte probleme neprevăzute care să împiedice efectuarea cu succes a colectării şi stocării 
celulelor stem.

SEMNĂTURA MAMEI

Am citit şi am înţeles informaţiile de mai sus. Am avut acces la consiliere independentă. Semnând acest formular, îmi dau consimţământul 
şi sunt de acord cu stocarea pe termen lung în condiţii de criogenare a celulelor stem recoltate din cordonul ombilical.
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CONSENT TO STORAGE OF UMBILICAL CORD BLOOD

Before you give consent to the terms of long-term storage of your child’s umbilical cord blood, it is important that you have read and 
understood the purpose of the process itself and the background to the questions you will be asked. This is called informed consent. 
This form is a �nal, informed consent declaration and will give you the information needed to sign it. When you have read the form, 
you will be asked to sign it. If you need medical advice, you can ask your GP.

You can also contact Stem Sure Customer Care, as Stem Sure collaborates with doctors all over the country who can o�er a 
consultation. You pay the consultant doctor directly for the consultation. You can see a list of the doctors to which we can refer you 
at Stem Sure Customer Care.  

BACKGROUND TO COLLECTION OF UMBILICAL CORD BLOOD 

The blood cells produced by your embryo circulate from the child’s body through the umbilical cord and the placenta back to the child. 
As the blood cells circulate through the placenta, they are �lled with oxygen and nutrients which the embryo needs. After the birth, the 
umbilical cord is cut and your child is separated from the umbilical cord and placenta. The placenta, also called the afterbirth, is born some 
time after the child and normally discarded after the midwife has checked it. The placenta and umbilical cord contain from a third to half 
a cup of blood. Stem cells from this blood can be used to treat people with leukaemia (cancer of the blood), bone marrow diseases or 
other rare blood diseases, by replacing the sick stem cells with healthy stem cells from the umbilical cord. This process is called a 
transplantation.   Such a transplantation can not only bene�t the donors themselves by providing immediate access to perfectly matching 
stem cells, but also other family members. Practice shows that stem cells transplanted from a child to siblings or parents have high 
“compatibility” (tissue type matching). When storing a donor’s stem cells, certain safety precautions are observed, precisely to allow a 
decision on whether the stem cells may bene�t others in the family as well as the donor.   In addition to transplantations, which are rare, 
stem cells from the umbilical cord blood may also be used for active treatment of diseases.

The developments within gene technology in particular have raised expectations that future treatment of many serious diseases may be 
transformed and improved by returning healthy stem cells saved from the newborn child’s umbilical cord blood to the donor as carriers 
of genes that can replace missing or damaged genes. New usage methods require continued clinical trials and o�cial authorisations. The 
development anticipated within this area will not be immediate, but happen gradually over the coming decades.   Stem Sure has a carefully 
planned programme for collecting the blood from the umbilical cord and placenta. The stem cells are then separated for long-term 
freezing (cryopreservation). Subsequently, they can be used for transplants if the need should arise. 

YOUR INVOLVEMENT IN THE PROCESS

When you request storage, you consent to the following actions: 

1. You consent to the collection of the blood from the umbilical cord and placenta before or within 15 minutes of the birth of your 
child’s placenta. You consent to the stem cells being tested for their suitability for long-term freezing and transplanting. If the test 
shows that the stem cells are suitable, they will be frozen long-time until your child, or another person chosen by you – or your child, 
needs a stem cell transplant or until they are no longer suitable for storage. If the test shows that the stem cells are not suitable for 
long-time storage, they will be destroyed in accordance with hospital practice for blood samples. 

2. You consent to a blood sample being taken from the umbilical cord blood to test for genetic (inherited) diseases, which may be 
transferred through the blood cells, such as Gaucher’s disease and adrenoleukodystrophy (ALD). These tests are carried out to protect 
family members other than the donor in case they receive the stem cells. You consent to a further blood sample being taken from the 
umbilical cord blood to test for infectious diseases such as hepatitis B and C, syphilis, cytomegalovirus, HTLV I and II, HIV I and II (the virus 
that can cause AIDS). All test results are for internal use and serve only to decide whether the sample is suitable for storage or not. If the 
tests are positive, we will contact your GP and the doctors who will attend the birth. You will be asked by Stem Sure to give your 
consent to the release of any relevant information to your GP and to the doctors who will attend the birth (Form CC/004Brom). You can 
see the content of this permission at Stem Sure Forms. Danish legislation requires the names of persons who have tested positive for 
certain diseases to be passed on to the Danish Medicines Agency. These include e.g. HIV and syphilis. The Danish Medicines Agency is 
entitled to contact you if your child tests positive. 

3. You give your consent to a blood sample being taken for tissue type identi�cation. The tissue type identi�cation provides a 
“�ngerprint” of the stem cells via analysis of their DNA. This DNA �ngerprint can be used if the stem cells are to be transplanted to a 
person other than your child. In such cases, it is important that the stem cells from the umbilical cord blood are compatible with the 
tissue and blood cells of the recipient. This analysis is only carried out if you have ordered it as an additional test (HLA typing). The test 
cannot be carried out without your consent. This allows you to request HLA typing if you wish to prepare the stored stem cell sample 
for transplanting to a sibling, relative or third person. 

4. Depending on its suitability for long-time freezing, some of the collected blood will be frozen and stored long-time in case it 
becomes possible to carry out examinations for unknown diseases. All test results will be treated in con�dence. All tests are carried out 
to increase the safety of your child or the person who is to receive the stem cells. No tests are carried out without your written consent. 
If you want future tests to be carried out, this will be done according to the procedure described in item 2. 
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5. You agree to answer questions about your own and your family’s health. This also applies to subjects such as your pregnancy, drug 
taking and the medical history of your family or the father’s family. This information is con�dential and used to assess the suitability of 
the stem cells for long-time storage. The questions to be answered are listed in Form CC/004Drom Medical history of the Mother. You 
can �nd this form at Stem Sure Forms. Final storage cannot take place until this form has also been completed. 

6. You consent to your and your child’s medical journal being reviewed at the place of birth by the collector. This ensures that 
circumstances connected with your pregnancy and birth which may be relevant to the stem cells’ suitability for storage are included in 
the �nal assessment. This provides the best possible guarantee of the stem cells’ future medical value and protects you against 
incurring pointless costs. 

7. You agree to inform Stem Sure after the long-time freezing if any new information about your child’s medical condition is discovered, 
special medical circumstances in the family change or you are yourself diagnosed with a serious disease. This information to Stem Sure 
must be provided by completing Stem Sure Form 016 “Changed medical information”, which you will �nd at Stem Sure Forms. 

If you cannot give your consent and agree to the above items, the long-time storage of your child’s stem cells cannot take place. 

ADVANTAGES FOR YOU AND YOUR CHILD

The long-time freezing of your child’s stem cells provides several advantages for you and your child. If your child develops a disease which 
can be cured by a stem cell transplant, you will be sure of having stem cells compatible with the tissue types of the child. This can often 
be problematic in connection with the current transplant methods. If you or another family member needs a stem cell transplant, the 
chances of your or the other family member’s tissue type being compatible with the stem cells are good. By using the frozen stem cells, 
you avoid another person having to undergo an operation to remove stem cells. 

Tests for genetic and infectious diseases allow discovery early on of any diseases that would otherwise only be discovered at a late stage. 
This will result in earlier treatment of the disease and can therefore increase the chances of a cure.

Stored stem cells are expected to be used in future treatment of many serious diseases. It is your responsibility to ensure that new 
knowledge about the exploitation of stem cells bene�ts your child or other family members if this becomes relevant. 

TRUST AND CONFIDENTIALITY

Information which may identify you and your child will never be released unless this is required by law or you request it yourself. However, 
collected information may be reviewed by authorised personnel at the Danish Medicines Agency and the Danish National Board of Health 
if they feel any need to assure themselves that Stem Sure’s work is in accordance with current procedures and regulations for the area. 
New EU and Danish legislation may change and extend this control access. Control by a public supervisory authority will be carried out in 
accordance with the highest ethical standards and con�dentiality. 

TERMINATION OF COLLECTION OR LONG-TIME STORAGE OF STEM CELLS BY STEM SURE

Stem Sure cannot guarantee that the stem cells from your child’s umbilical cord blood can be collected and stored long-time. This may 
be due to various factors. 

It may be impossible to carry out the collection of blood due to lack of personnel, the mother’s fever, too early perforation of the 
membranes, intermingling of the blood of mother and child, birth defects or the child’s genetic disease. Storage may not be possible due 
to collection of insu�cient umbilical cord blood, infection of the umbilical cord blood or complications in connection with the freezing of 
the blood. In addition, unforeseen problems may prevent the collection or freezing of the stem cells. 

MOTHER’S SIGNATURE

I have read and understood the above information. I have been o�ered access to independent advice. By signing this form, I give my 
consent and agree to long-term freezing of my child’s stem cells collected from the umbilical cord blood.
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