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Bancos de tgjidos muscul oesquel éticos en M éxico: conducta,
manegjo y recomendaciones sobre sus actividades

Alvarez-San Martin R*

Centro Médico ABC

RESUMEN. Actualmente, los bancos de tejidos
requieren deun manejo interdisciplinario que obli-
ga a detectar y resolver sus conflictos de presién,
tomando en cuenta las consider aciones éticas, la se-
guridad y la calidad de lostejidos provistos, su con-
ducta bajo los principios de altruismo, solidaridad
y equidad asi la obtencién de tejidos del donante
cadavérico. Estearticulo derevision tiene como por
objetivo informar acerca de los principales aspec-
tos detrabajo y coordinacién de los departamen-
tos propios de los bancos de tejidos, reconocer sus
figuras de responsabilidad sanitaria y los organis-
mos que emiten recomendaciones para mantener
la seguridad clinica respecto a la prevencién de las
infeccionesy transmision delas enfermedadesr ela-
cionadas con los inj ertos muscul oesquel éticos.

Palabras clave: banco, tejido, cultivo de tejido,
administracion.

Conductay manejo del banco detejidos

Desde el punto de vista organizativo, los hospitales
estan acostumbrados a prestar servicios sanitarios a sus
pacientes, pero no a generar sus propios 6rganosy teji-
dos con fines terapéuticos. Por ello, en algunos paises se
han creado las Unidades de Coordinacion de Donacion,
encargadas de facilitar el proceso del trasplante. Sus mi-
siones fundamentales son garantizar la generacion de
todas las donaciones cadavéricas y minimizar el riesgo
sanitario. El banco de tejidos recibe de |a unidad de’ pro:
curacion los tejidos de |os donantes/(una-vez! que-se han
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ABSTRACT. Tissue banks currently warrant
an interdisciplinary management leading to detect
and address pressure conflicts taking into account
ethical aspects, the safety and quality of the tissues
provided, behavior under the principles of altru-
ism, solidarity and equity, and the procurement of
deceased donor tissues. Thisreview articleintends
toinform about the main work-related and coor di-
nation aspects of the departmentsin tissue banks,
and recognize their instances of sanitary respon-
sibility and the bodies issuing recommendations
to maintain clinical safety from the per spective of
infection prevention and transmission of diseases
related with musculoskeletal grafts.

Key words: bank, tissue, tissue culture, admi-
nistration.

dispuesto |os 6rganos), para su procesamiento, almacena-
miento y distribucion.

A pesar de este apoyo, los conflictos de presion sobre
los bancos de tejidos se sustentan basicamente en el in-
cremento del volumen de su actividad en respuesta a la
demanda clinicay la recuperacion de costos a través de
los gastos generados principalmente por las actividades
de procesamiento/almacenamiento y distribucién final
del tgjido.?

L os aspectos méas importantes dentro de la conducta y
manejo de |os bancos.de tejidos son las consideraciones éti-
cas, la'seguridad-y la calidad de los tejidos provistos a los
pacientes, laefectividad delosrecursosy el tiempo emplea
do en su elaboracion.

En general, se menciona que el objetivo primordial de
la regulacion de los bancos de tejidos es la proteccion de
ladignidad y laidentidad de todos los seres humanos, para
con €llo garantizar a cada uno de €ellos, sin discriminacion,
el respeto por laintegridad, derechosy libertades funda-
mental es concernientes a la aplicacion de la Biologiay la
Medicina.?®



Conductay manejo del Banco de Tejidos

Se ha mencionado que las préacticas éticamente acepta-
bles en la comunidad en la que se desempefia el banco de
tejidos son fundamentales y se ha considerado que sin €l
apoyo y confianza de la sociedad, la actividad de |os bancos
de tejidos no es sustentable, es decir, el banco de tejidos
debe reflgar los intereses de lacomunidad en la cud se desem-
pefiay lo que obtiene de sus donadores.® Un reporte de la
OMS en el 2007 menciona los aspectos éticos relacionados
al trasplante de células y tejidos.* Una opinién ampliamen-
te aceptada es que para evitar la obtencion de tejidos solo
bajo razones financieras, |os bancos de tejidos deben estar
sustentados bajo |os principios éticos de altruismo, solidari-
dad y equidad.* Por el contrario, aunque no es ampliamente
aceptado, se menciona que se hajustificado que el lucrar
con lostgjidos fomentalainversion por parte delaindustria
relacionada con la investigacion para el desarrollo de nue-
vos tegjidos e insumos paralasalud.!

Otro aspecto, como se menciond, es la seguridad en
todos los procedimientos y los tejidos recol ectados, pro-
cesados e implantados, la cual debe mantenerse bajo el
precepto de la proteccion alasalud y evitar el dafio, por lo
gue deben ser tomadas |as medidas necesarias para mini-
mizar y evitar |os riesgos biosanitarios, tanto por el equipo
de salud involucrado, asi como por todo el personal en el
banco de tejidos.

L as guias internacional es han acordado que deben reali-
zarse pruebas de escrutinio al donador y al receptor, respe-
tando su confidencialidad, independencia, autonomiay su
acceso alas posibilidades terapéuticas de los tejidos trasplan-
tados; asi como también realizar seguimientos médicos des-
pués del trasplante, de ser posible a donador y a receptor.>®

Para mantener la seguridad, es importante sustentar un
sistema de actividades coordinadas para dirigir y controlar
una organizacion enfocada a la calidad, es decir, alos re-
guerimientos establecidos y esperados de los tejidos a uti-
lizar con fines terapéuticos. Este término debe involucrar
diversos aspectos como son la ética del proceso de dona-
cion, la seguridad en el proceso de seleccién del donador y
procesamiento de tejidos, asi como la efectividad quirdrgica
del tejido en el receptor.

Para esto, se han establecido sistemas de buenas précti-
cas de manufactura®® que comprenden el control de calidad
de los procesos (los métodos de preparacion, empagquetado,
almacenamiento, esterilizacion, andlisis de riesgo sanitario,
liberacién y andlisis de componentes o ingredientes), que
se deben mantener en consideracion dentro de |os estanda:
res operacionales de los bancos de tejidos para el manejo
de la calidad total. Con base en esto, se haimplementado
la certificacion o auditoria externa de control de calidad y
cumplimiento de normas internacionales de calidad (p. €.
Normas | SO).%°

También es importante mencionar que es necesario que
existan organismos externos a banco de tejidos que auditen
dichas précticas para evitar conflicto de intereses, asegurar
una adecuaday transparente reglamentacion y regulacion de
sus actividades (p. /. COFEPRIS).
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Este sistema de controles ayuda a conformar una estruc-
tura organizacional en donde se puedan definir responsabili-
dades, procedimientos, procesos y recursos que sirven para
implementar el manejo de la calidad (sistema de calidad).

Un g emplo de ladescripcion de los componentes del sis-
tema de calidad para los bancos de tejidos ha sido descrito
anivel internacional bajo las guias del Consejo Europeo,
en donde se menciona la necesidad de mantener un manual
de calidad (gobierno, organizacion, estdndares de calidad
y procesos), un manual operacional de procedimientos es-
tandar (coleccion de procesos |levados a cabo), formas de
reporte (registro de procesos), archivos de donadores, infor-
mes de destino final de lostejidos (trazabilidad) y el manual
de entrenamiento y referencia (registro de la capacitacion
del personal involucrado).tt

Concordante con la Ley General de Salud, en su arti-
culo 316,2 se ha mencionado también en regulaciones in-
ternacional es de la comunidad europea gue todo banco de
tejidos cuente con un individuo que sea responsable de la
actividad.®®

Latendencia a nivel internacional, en general, es ha-
cia la existencia de estas figuras de responsabilidad que
se identifican como |la persona responsable y en algunos
casos a nivel internacional (no necesariamente amerita
ser un médico).*® En Europa, esta figura de responsabili-
dad puede tener un diploma, certificado u otra evidencia
de educacion formal en la materia en ciencias médicas o
biol égicas en concordancia con un curso universitario o un
curso reconocido o equivalente por los Estados Miembros
del Consejo Europeo.®®

Se menciona que el equipo debe incluir a Director Mé-
dico (Medical Director), a Administrador de Procuracion
(Procurement Manager), al Administrador de Procesamien-
to (Processing Manager), a Asesor Microbioldgico (Mi-
crobiology Advisor) y al Administrador de Calidad (Quality
Manager).2 En latabla 1 se muestra dicho model o adaptado
a las figuras emergentes de donacion y trasplante en Méxi-
co, como el Coordinador de Donaciény los Especiaistas en
Bancos de Tejidos.

El Reglamento de Insumos especifica en su Titulo
Cuarto, Capitulo Ill en materia de Establecimientos que
manejan la fabricacion (procesamiento) de medicamentos
o0 productos biolégicos de uso humano, que es necesario
designar a un Responsable Sanitario, que debe supervisar
las buenas précticas, autorizar |os procedimientos norma-
lizados de operacion, estar presente durante las visitas de
verificacion, asi como supervisar y autorizar la liberacion
de los insumos.*

También, en la Ley General de Salud, se menciona
gue uno de los establecimientos que requieren de auto-
rizacion sanitaria es el dedicado ala extraccion, andlisis,
conservacion, preparacion y suministro de érganos, te-
jidosy células, asi como los bancos de érganos, tejidos
y células.’® y que estos establecimientos deberan contar
con un Responsable Sanitario que debera dar aviso ala
Secretaria de Salud.*®
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Ademas de esto, €l articulo 316 de la Ley General de
Salud mencionala necesidad de un Comité Interno de Coor-
dinacion parala Donacion y la organizacion profesional y
capacitada en el ramo de donacién y trasplantes en |os esta-
blecimientos donde se obtengan 6rganos o tejidos, quedan-
do especificado lo siguiente:

También este articulo menciona la organizacién y exis-
tencia de un Comité Interno de Trasplantes, dentro de los
establecimientos donde se realicen trasplantes y su coordi-
nacion con instancias internas (p. €j. Comité de Bioética),
guedando estipulado lo siguiente:

A su vez, los establecimientos que realicen actos de
trasplantes, deberan contar con un Comité Interno de
Trasplantes que sera presidido por € Director General
0 su inmediato inferior que cuente con un alto nivel de
conocimientos médicos académicos y profesionales y
serd responsable de hacer la seleccion de disponentes y
receptores para trasplante, de conformidad con lo que

establece la presente Ley y demas disposiciones juridicas
aplicables. Los establecimientos en los que se extraigan
Organos y tejidos y se realicen trasplantes, Unicamente
deberan contar con un Comité Interno de Trasplantes.' El
Comité Interno de Trasplantes debera coordinarse con €l
Comité de Bioética de la institucién en |os asuntos de su
competencia.’® L os establecimientos que realicen actos de
disposicion de sangre, componentes sanguineosy células
progenitoras hematopoyéticas, deberan contar con un
Comité de Medicina Transfusional, €l cual se sujetara a
las disposiciones que paratal efecto emitala Secretariade
Salud.®

Ante este panoramalegal, en México, es necesario contar
con un Responsable Sanitario del Banco de Tejidos encar-
gado de la supervisién y aplicacion de los procedimientos
concernientes a la produccion de los tgjidos y que, ademas,
de acuerdo con el Reglamento de Insumos parala Salud sera
supervisado por la COFEPRIS, pues pertenece a su marco
juridico y regulatorio (Reglamento de Insumos), asi como

Tabla 1. Modelo del equipo del banco detejidosy sus atribuciones.

Areasdeinfluenciaen las
actividades del banco de
tejidos

Decision final en cuestiones de seleccidn de donador y seguridad para el

Preside lajefatura del Comité de Expertos (especialistas relacionados) en

Cargo Persona recomendada
(modelo) (adaptacion)* Funcion (modelo) y (adaptacion)*
Director * Médico Decisiones de significancia clinica
médico con educacion
en banco detejidos  receptor
Interaccion con los empleadores del tejido (retroalimentacion clinica)
cuestiones del uso de los tgjidos
Coordinay representa a banco de tejidos*
Administrador ~ * Coordinador de do-

de procuracion

nacion de 6rganos con
fines de trasplante

Actividades de seleccion de donadores y procuracion del propio banco de
tejidos

Promotor de |as actividades de donacion

Actividades de recuperacion (devolucion) del tejido en conjunto con el
equipo de procesamiento

Coordinaa Equipo de Donacion 'y Procuracion*

Establecimiento de politicas y practicas microbiol égicas rel acionadas con el

Administrador * Ingeniero Biomédico Manejo de los procesos de rutina aplicados:
de procesa- validacion de procedimientos
miento Aseguramiento de objetivos
Responsable del entrenamiento y capacitacion del grupo procesador
Identificacion de facilidades y mantenimiento del equipo técnico
Planeacion de produccion de actividades de recuperacion (devolucion o
trazabilidad) del tejido
Coordinaal equipo de procesamiento y recuperacion;*
responsable sanitario*
Asesor micro-  * Jefedelaboratorio  Realizacion de pruebas microbiol 6gicas
biolégico clinico o seccién de
microbiologia (médico donador y el control de calidad de los tejidos
microbi6logo o quimico Evaluaciony aprobacion de las politicas'y précticas microbiol gicas esta-
farmacobi6logo) blecidas
Coordinaal equipo de laboratorio clinico y microbiologia*
Administrador ~ * Personaexpertaen  Manejo de la calidad
de calidad manejo de calidad
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Toma de decisiones de manera independiente en relacion con el desarrollo y
establecimiento del sistema de calidad

Independiente en su totalidad del manejo del procesamiento

Coordinay audita el control y aseguramiento dela calidad
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1V. Distribucion final del
tejido

| Identificacion del
donador

I11. Procesamiento/almace-
namiento del tejido

IV. Distribucién final del
tejido

I11. Procesamiento/almace-
namiento del tejido

I11. Procesamiento/almace-
namiento del tejido

IV. Distribucién final del
tejido
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también contar con un Responsable Sanitario de la Coordi-
nacion de Donacion que dard parte a la Secretaria de Salud
y el CENATRA de acuerdo con la definicion de los estable-
cimientos®® y alas actividades en materia de extraccion de
organos, tejidos y células'® delaLey General de Salud.

Estas figuras de responsabilidad sanitaria en México, en
el modelo del banco de tejidos a nivel internacional recaen,
como antes se menciond, sobre la figura de la Persona Res-
ponsable y ser4 él, el encargado de dar parte ala autoridad
competente de acuerdo con las leyes de los Estados Miem-
bros de la Comisién Europea.’®

Se ha mencionado que pueden adaptarse otros departa-
mentos segun |os requerimientos del banco de tejidos, esta-
bleciendo sus responsabilidades y &reas de influencia (p. g.
distribuidor de tejidos, economia en salud, recursos huma-
nos, intendencia, etcétera).?

Si el banco de tejidos no realiza estas actividades dentro
de su organizacion y enviatejidos a otras instancias para su
procesamiento que puedan poner en riesgo la calidad o la
seguridad de los tejidos procesados entre diversas organi-
zaciones, se menciona que deben establecerse relaciones de
colaboracion denominadas por la Comision Europea como
«acuerdos con terceros» 0 «contratos con terceros».*’

Se menciona que estos acuerdos deben estar apegados
alaley y estar registrados en el manual de procedimien-
tos, ser detallados y fincar sus respectivas responsabilidades
(hospital procurador-banco procesador).”

Dentro de las actividades de los bancos de tejidos un
aspecto importante que puede ameritar |os acuerdos antes
mencionados son €l traslado e identificacion de los tegjidos,
pues solo deben ser adecuadamente etiquetados, identifica-

dosy trasportados por personal acreditado como |o estable-
ceel articulo 337 delaLey General de Salud, que menciona
lo siguiente:

El traslado de 6rganos, tejidos y células adecuadamente
etiquetados e identificados, podra realizarse en cualquier
medio de transporte por personal debidamente acreditado
bajo la responsabilidad del establecimiento autorizado
pararealizar trasplantes o parala disposicién de 6rganos,
tegjidosy células.’®

Con el surgimiento del banco de tejidos en el ambito in-
trahospitalario y las nuevas figuras de Coordinacion de Do-
nacion se ha propuesto'® que este acuerdo entre terceros pue-
da ocurrir entre el banco de tgjidos y la misma institucion
donde se desempefia, es decir, puede ser una entidad con
regulacién y supervision propiade sus actividades, auditada
de manera externa (CENATRA-COFEPRIS) y dependiente
en gran parte del Departamento de la Coordinacién de Do-
nacion de Organos y Tejidos con Fines de Trasplante (por
la generacion de tejidos a partir del donante cadavéricoy la
concordancia en la realizacion del proceso de seleccion del
donante de tejidos). Ademas, debe estar sujeta ala Direc-
cion General Hospitalariay en interaccidn constante con los
diversos Comités Internos (Donacién, Trasplante y Bioéti-
ca) (Figura 1).

Es notable que el papel de dicha orquestacion a través
del Coordinador de Donacion de Organos es indispensable,
pues permite obtener drganos para el equipo de trasplantes
hasta lograr un trasplante de donador vivo o cadavéricoy en
el caso de los tejidos muscul oesquel éticos, lograr también

Banco detgjidos <€—»

Director médico
Administrador de procuracion
Administrador de procedimientos
Asesor microbiolégico
Administrador de calidad

Tejidos

Insumos para |a salud I muscul oesquel éticos

INJERTO

Coordinador de donacion
de érganos y tejidos con
fines de trasplante

<4—— Coordinador de donacion —»  Organos

Direccién General

<+—> <+—» Comité

de bioética

Comité interno
de transplantes

Comité interno
de donacioén

Equipo de trasplantes

TRASPLANTE

Figura 1. Organizacion de un banco de tejidos hospitalario y su relacién con los Comités Internos de Donacion, Trasplantesy Bioética.
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un «trasplante» (injerto heterélogo de cadaver), de manera
electiva por el equipo de ortopediay sus subespecialidades
(Figura 2). El equipo de Coordinacion de Trasplantes del
Transplant Services Foundation (TSF), del Hospital Clinic
i Provincial de Barcelona, menciona que existe un proceso
denominado ciclo vital, en el cual se ven involucrados la
sociedad, la donacién, la extraccion y el trasplante en un
conjunto retroalimentador y promotor.?

Recomendaciones de disposicion:
Procesamiento, identificacion, almacenamiento,
distribucion, trazabilidad y retiro de circulacién

El objetivo principal de las recomendaciones es mante-
ner la seguridad clinica respecto a la prevencién de las in-
feccionesy transmision de las enfermedades.

Este objetivo tiene un trasfondo histérico dentro de la
evolucion de los bancos de tejidos. De acuerdo con datos
de la Asociacién Americana de Bancos de Tejidos (Ameri-
can Association of Tissue Banks [ AATB]) se menciona que
aproximadamente 1.5 millones de injertos muscul oesque-
[éticos se distribuyen por afio en los Estados Unidos pro-
venientes de bancos acreditados por dicha organizacion.?2
En las Ultimas dos décadas se han reportado varios eventos
de transmision de enfermedades con el uso de aloinjertos
muscul oesquel éticos®? en la literatura médica.

Entre las enfermedades que preocupan, se incluyen al
virus de la inmunodeficiencia humana (VIH), virus de la

hepatitis B (VHB), virus de la hepatitis C (VHC), varias
bacteriasy los priones. Es por tal motivo que los 6rganos
reguladores existentes en varios paises han enfocado sus es-
fuerzos en emitir guias y recomendaciones concentrando su
atencion no solo en la mejora de los procesos de esteriliza-
cion, sino, ademas, en la busgqueda de mejores métodos de
seleccion (clinicosy de laboratorio) de los donadores.

Seguin datos de una encuesta realizada a los miembros
de la Sociedad Ortopédica Americana de Medicina del De-
porte (American Orthopaedic Society for Sport Medicine
[AOSSM]), 85% de | os encuestados indicaron que utilizaron
aloinjertos muscul oesquel éticos en procedimientos de re-
construccion y se estimé que 75% de los miembros de dicha
asociacion usaban injertos provenientes de bancos acredita-
dos por la AATB.%% Ademas de éstos, 46% desconocia el
proceso de esterilizacion del tejido empleado o los datos del
banco de tgjidos en donde habian sido procesados.?2

Ante el surgimiento de casos reportados de transmision
de infecciones en los Estados Unidos, como el que mencio-
no, las guias y recomendaciones sobre |as actividades de los
bancos de tegjidos se hicieron cada vez mas estrictas.

El primer caso reportado fue en 1988 por transmision
del virus de lainmunodeficiencia humana a través del tras-
plante 6seo0,? y le siguieron otros a nivel mundial .23t En
1991, en Suecia se reportd la transmision del virus linfo-
tropico humano (HTLV) por injerto de cabeza femoral de
donador vivo infectado.®? Hacia el 2002, se reportaron nue-
ve receptores infectados por virus de la hepatitis C, una de

| Coordinador de donacion |

— T

| Tejidos muscul oesquel éticos

)

!

Disponible a equipo de
trasplantes (cirujanos de

Disponible a
banco de tejidos

trasplantes)

v

Tejidos muscul oesguel éticos
(Transformados ainsumos para la salud)

|

Disposicion con base en
Ley General de Salud
Titulo X1V, Arts. 333y 336

Solicitud del tejido a banco por médico tratante con
base en el reglamento de insumos
Titulo 2° Insumos, Capitulo Disposiciones comunes

i Secciones 3? Prescripcion y 12 Venta o suministros

.

Trasplante
Sujeto a urgencia nacional
caracter: urgente einmediato
planeacion en horas

Injerto heterdélogo (trasplante)
no es sujeto a urgencia nacional
Carécter: electivo
planeacion en dias 0 meses

Figura 2. El Coordinador de Dona-
ciony suinteraccion con el equipo de

trasplantes y bancos de tejidos.
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ellas por injerto de tendédn patelar, proveniente de donador
seronegativo.®® Hacia el 2000, se reportaron casos de artri-
tis séptica en receptores de injertos de hueso-tendén-hueso
(H-T-H) para reconstruccion de ligamento cruzado anterior
encontrando en los cultivos Pseudomonas aeruginosa 'y En-
terobacter sp.3* En el 2002, el CDC notifico 26 casos de
infecciones asociadas a aloinjertos desde 1998, éstos fueron
por aloinjertos de condilos femorales en donde | os pacientes
desarrollaron infecciones por clostridios (Clostridium sor-
dellii) y de los nueve receptores, dos murieron de choque
séptico.® Entre los injertos asociados a estas infecciones,
éstos fueron tendones para reparacion de ligamento cruza-
do anterior, condilos femorales (ya mencionados), hueso y
meniscos, atribuyendo 50% (13 infecciones) de |os casos
aClostridium sp y €l resto por otras bacterias. En el 2003,
se reportd un caso de infeccion por Sreptococcus pyogenes
(del grupo A) en un receptor de ligamento cruzado ante-
rior.% En el 2004, se reportaron varios casos de cultivos po-
sitivos para diferentes bacterias (estafilococo coagulasa [po-
sitivo/negativo] Pseudomonas stutzeri, Corynebacterium
sp, Actinomyces sp, Streptococcus sp, Peptostreptococcus
sp, Rhodococcus sp y Bacillus sp), alos cinco dias después
de implantar aloinjertos 6seos para artrodesis posterior de

columnay sin desarrollar infeccidn en los pacientes con
protocolo previo de antibiéticos.®

Actualmente, en México no existen guias o recomenda-
ciones especificas emitidas por instancias gubernamentales,
académicas, cientificas o civiles en materia de procesamien-
to, identificacion, almacenamiento, distribucion, trazabili-
dad y retiro de circulacién de los tejidos muscul oesquel éti-
COS COmMo insumos parala salud.

Una conducta que se realiza actualmente, es validar
los procedimientos utilizados bajo el apego estricto y
seguimiento de los ya existentes y establecidos por or-
ganizaciones gubernamentales, académicas, cientificas
y civiles, todas extranjeras. Existe evidencia de que se
han creado modelos de trabajo en los bancos de tejidos
mexicanos.®

Para el caso de los Estados Unidos de Norteamérica, las
recomendaciones actualmente usadas son aquéllas emitidas
por organismos como la Sociedad Americana de Cirujanos
Ortopedistas (American Academy of Orthopaedic Surgeons
[AAQS)), la Asociacién Americana de Bancos de Tejidos
(American Association of Tissue Banks [AATB]), Centros
parael Control y Prevencion de Enfermedades (Centers for
Disease Control and Prevention [ CDC]), laAdministracién

Tabla 2. Cuerpos de regulacién especificos para bancos de tejidos.

Cuerpo Ejemplos

Sociedades cientificas AATB: American Association of Tissue Banks
EATB: European Association of Tissue Banks

ALABAT: Asociacion Latinoamericana de Bancos de

Tejidos

Comentario

Tienen estandares éticos, técnicosy de calidad

No tienen valor regulador e implican falta de control en
cuanto a su aplicacion

Son un estimulo para alcanzar estandares internacionales

EAMST: European Association of Musculoskeletal Trans-

plantation

AOPA: Association of Organ Procurement Associations
APASTB: Asia Pacific Association of Surgical Tissue

Banking
Organizacion OMS Organizacion Mundia de la Salud
intergubernamental CE: Council of Europe

IAEA: International Atomic Energy Agency

Directivas delaUnion Regulaciones en cada pais miembro:

Europea ONT Organizacion Nacional de Trasplantes (Espafia)
UKTSSA: Transplant Services Authority (UK)
Etablissement Francaise de Greffes (Francia)
BIS: Bio Implant Services Foundation (Paises Bajos)
Eurotransplant (Bélgica, Luxemburgo Alemania, Austriay
Paises Bajos)

Departamentos de FDA: Food and Drug Administration

Estado (EUA) CBER: Center for Biologics Evaluation and Research

Sociedades de Certifi- JCAHO: Joint Commission on Accreditation of Health care

cacion (EUA) Organizations
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Emiten resoluciones y recomendaciones alos Estados
miembros para que |os integren a sus respectivas leyes

Se establecen convenios de cooperacion de manera voluntaria
Algunos estimulan programas de desarrollo técnico

Regulaciones locales

Proveen regulaciones éticas

Las regulaciones en cuanto a seguridad y actividad estan
descubiertas o discrepan entre |os Estados miembros
Trabajan con bancos de tejidos anivel nacional e interna-
ciona

Pueden ser intermediarios en ladisposicion y asignacion de
tejidos en la Comunidad Europea

Se apegan a regul aciones emitidas por sociedades cientifi-
cas (p. . EATB)

Carécter nacional (EUA)

Toman en cuenta |os reportes de enfermedades emergentes
de otrasinstancias (p. €. Centers for Disease Control and
Prevention: CDC)

Busca certificar |os estandares establecidos por |os érganos
gubernamentales

Son independientes a los érganos gubernamental es

Pueden emitir sus propias recomendaciones



Alvarez-San Martin R

de Alimentos y Medicamentos (Food and Drug Adminis-
tration [FDA]) y el Departamento de Salud y Servicios Hu-
manos de los Estados Unidos (U.S. Department of Health
and Human Services), por mencionar algunos. En Europa,
ademas de que cada pais cuenta con regulaciones propias,
existen también las emitidas por la Asociacién Europea de
Bancos de Tejidos (European Association of Tissue Banks
[EATB]), las Directivas de la Comunidad Europea®® y las
recomendaciones, resolucionesy directivas del Consgjo Eu-
ropeo (Council of Europe). En la region latinoamericana,
se cuentan con regulaciones propias en algunos paises, asi
como regionales emitidas en este caso por la Asociacion
L atinoamericana de Bancos de Tejidos (ALABAT).“ En
Asia-Pacifico se cuenta con las emitidas por la asociacion
regional respectivay anivel mundia por aquéllas emitidas
por laOrganizacion Mundia dela Salud; sin embargo, estas
Ultimas son principal mente sobre el trasplante de tejidos y
organos humanos.* En latabla 2 se mencionan |os cuerpos
de regulacién, ejemplos de algunos de ellos, sus éreas de
influenciay jurisdiccion.

Conclusiones

El reconocer los principal es aspectos de trabajo y coor-
dinacion en los bancos de tejidos como es: 1) la biosegu-
ridad y efectividad clinica de los tejidos producidos, I1) la
adecuada reglamentacion y regulacién de sus actividades,
[11) el reconocimiento de las figuras de responsabilidad
sanitaria junto con su interaccion con los departamentos
internos (Direccion, Procuracion, Procesamiento, Micro-
biologia, Calidad, etcétera) y Externos (Direccion General,
Comités de Donacion, Trasplantey Bioética) y |V) susre-
guladores y auditores externos (binomio CENATRA-CO-
FEPRIS), permitiran comprender mejor el manejo inter-
disciplinario de los bancos de tejidos, detectar y resolver
sus conflictos de presion, conducirlos bajo los principios
de altruismo, solidaridad y equidad y concordar en laidea
internacional de evitar la obtencion de tejidos solo bajo
razones financieras.

El surgimiento de casos reportados de transmision de
infecciones por el uso de tejidos muscul oesquel ético ha
hecho que las guias y recomendaciones internacional es so-
bre las actividades de |os bancos de tejidos (procesamien-
to, identificacion, almacenamiento, distribucion, trazabi-
lidad y retiro de circulacién) sean cada vez mas estrictas.
Aungue en México no existen actualmente guias o reco-
mendaciones especificas para |0s tejidos muscul oesquel é-
ticos, hay evidencia de que se estan generando model os de
trabajo sobre estos aspectos.
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