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Resumen

La normatividad aplicable al uso de la sangre y otras fera-
pias relacionadas tiene como objetivo principal proteger y
minimizar el riesgo a la salud de los pacientes y la socie-
dad, por lo que las instituciones regulatorias gubernamen-
tales necesitan integrar los avances tecnolégicos para brin-
dar los mejores productos y servicios a la poblacién.
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El Marco Regulatorio Nacional tiene como objetivos
principales proteger la salud de los pacientes, delimi-
tar la responsabilidad de donadores, autoridades y
personal que interviene en todo el proceso de la ca-
dena transfusional, por medio de la emisién de leyes,
reglamentos y normas que permitan definir los linea-
mientos necesarios para generar confianza ante la
sociedad de que su integridad fisica y mental serd siem-
pre salvaguardada; sin embargo, muchas veces ésta
se encuentra rebasada por los adelantos tecnolégicos,
que en no pocas ocasiones avanzan a mayor veloci-
dad que la legislacién, lo cual ocasiona lagunas y va-
cios que pueden poner en peligro la salud de los pa-
cientes. Un ejemplo es la terapia génica aplicada a los
nifios con inmunodeficiencia grave combinada aso-
ciada a X, en la cual se observé que podian desarro-
llar un sistema inmune funcional después de la infu-
sién de células progenitoras hematopoyéticas que
habian sido transducidas ex vivo con un vector onco-

Abstract

Regulations and standards governing the use of blood and
other associated therapies have as main objective to pro-
tect and minimize the risk to patients and society, and gov-
ernment regulatory agencies have to cope with advances in
technology. Thus, blood and other tissue room activities
give rise to many legal issues in order to provide the best
products and services to its population.
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rretroviral. Se trataron 11 nifos en Francia y 3 en
Inglaterra; 12 lograron la reconstitucién del sistema
inmune, resultado superior al logrado con el trasplan-
te haploidéntico de CPH;'2 sin embargo, 2 nifos des-
pués de 3 afos desarrollaron leucemia T; el primero
fue tratado con trasplante de médula ésea y el segun-
do respondié a quimioterapia, por lo que, después de
un periodo de deliberacién, las autoridades regulato-
rias en todo el mundo decidieron seguir el ejemplo de
las autoridades britdnicas, quienes permiten la terapia
génica para este tipo de pacientes sélo cuando la Uni-
ca opcién que se les puede ofrecer es el trasplante
haploidéntico. La decisiéon se tomé al considerar que
ambos procedimientos involucran un alto grado de ries-
go; sin embargo, la terapia génica ofrece la ventaja
de lograr la reconstitucién del sistema inmune de for-
ma mdés répiday sélida.® Aunado a esto, ha habido un
considerable avance en el uso de la terapia celular en
los Ultimos 40 afios; el trasplante de células progeni-
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toras hematopoyéticas es la forma de terapia celular
mds ampliamente utilizada desde su introduccién en
1968, por lo que la regulacién y normas que rigen el
uso de este tipo de terapias se hacen dependiendo de
tipo de fuente de obtencién de las células, de su uso y
de la manipulacién e ingenieria a la que se someten.*

Otro tema que aborda la legislacién y que nos per-
mite respaldar nuestra prdctica ante los tribunales, es
que en las Gltimas décadas, con el advenimiento de
las enfermedades infecciosas asociadas a transfusién,
no en pocas ocasiones el personal de salud ha tenido
que demostrar que su actividad médica se desarrolla
de forma diligente, conforme a lo normado y bajo los
principios cientificos y éticos a su alcance; sin embar-
go, sabemos que estas acciones no son suficientes, y
que aun en nuestros dias, pese a que ya se utilizan
pruebas de NAT de forma individual, persiste el riesgo
de transmitir enfermedades a través de transfusién, y
no alcanzaria todo el presupuesto de salud para cu-
brirlas. Aunado a esto, por las condiciones de nuestro
entorno a veces no podemos dar la cobertura necesa-
ria al total de los pacientes en el territorio mexicano
con pruebas de NAT o hemoderivados como factor
VI, IX, y tenemos que plantearnos cuestionamientos
éticos que intentamos resolver anteponiendo la segu-
ridad del paciente y tratando de cubrir a la mayor
cantidad posible.

Asimismo, es necesario resaltar el problema que
se presenta a quienes realizamos auditorias al mo-
mento de sefalar acciones de mejora que no se en-
cuentran normadas, como en el caso del dafo pulmo-
nar asociado a transfusién, en el cual sabemos que los
componentes de mujeres embarazadas o transfundi-
das pueden tener anticuerpos que producen la enfer-
medad, y que actualmente, en los paises desarrolla-
dos, ya se han tomado acciones como son no utilizar
el plasma de las mujeres con multiples embarazos; en
estos casos, el sustento legal en el cual nos apoyamos
es la Ley de Metrologia que nos permite aplicar la
normatividad internacional, siempre y cuando se haya
demostrado que es benéfica para proteger la salud de
los pacientes y que su aplicacién genera mds benefi-
cios que detrimentos.?

Oftro punto importante es el caso del consentimiento
bajo informacién. La controversia sobre su aplicacién
data desde 1914¢ cuando Justice Cardoza declaré que
cada ser humano, al ser mayor de edad y estar en
pleno uso de sus facultades mentales, tiene el derecho

a saber los procedimientos a los cuales va a ser some-
tido, por lo que la corte establecié que el consentimien-
to debe realizarse y que ademds debe estar documen-
tado, por lo que debemos proveer toda la informacién
posible respecto al procedimiento, sobre cudles son los
fines de la donacién o transfusién, los riesgos, los estu-
dios que realizaremos y las acciones a realizar en caso
de que surjan complicaciones, asi como la necesidad
de informarles al donador o paciente y a la autoridad
en caso de encontrar algdn marcador infeccioso positi-
vo; asimismo, que tiene derecho a hacer preguntas, a
que éstas sean esclarecidas y que puede rehusar el
procedimiento en cualquier etapa, siempre y cuando
no se ponga en peligro su salud. En el caso de la obten-
cién de érganos vy tejidos, también se requiere que el
consentimiento abarque los fines para los que pueden
ser utilizados como son terapéuticos, diagndsticos o de
investigacién;” ademds, es importante sefalar que el
consentimiento debe ser firmado por la persona que lo
dirige, y que se haga constar por parte del paciente o
donador que fue realizado correctamente y que cum-
ple con los criterios establecidos.

La regulacién de la préctica de la medicina transfu-
sional requiere el frabajo conjunto de las autoridades, el
personal médico y paramédico involucrado, asi como el
de la sociedad, para lograr el beneficio de los pacientes.
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