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ESTIEMPO DE CAMBIOS: LA DIRECTIVA EUROPEA SOBRE TEJIDOSY CELULAS

Han transcurrido ya 30 afios desde el primer embarazo conseguido mediante FIV y obviamente son muchos los
cambios a los que hemos asistido. Sin duda, muchos de estos cambios han estado basados bien en el empirismo o
bien en la evidencia cientifica que nos haido guiando en la direccion que tomaban estas modificaciones en €l méto-
do, las condiciones y en definitiva, en la forma de trabgjar. Curiosamente, al menos en nuestro pais, la legislacion
siempre haido por detrés en lo que a requerimientos y normativas se refiere.

Desde laprimeraley de reproduccion asistida del afio 1988 hasta la Ultima de 2003 y actualmente vigente, sele
ha dedicado poco o ninglin espacio a los estandares requeridos para la préactica de la reproduccion asistida. La nor-
mativa vigente claramente establece coémo debe organizarse y 1os controles minimos que deben realizarse en un
quiréfano o en un banco de sangre, y en cambio esto no ocurre para un laboratorio de semen, de fecundacion in vi-
tro, de biopsia embrionaria o incluso para un banco de embriones, évulos o tejido ovérico o testicular. En la actua-
lidad, la SEF esta preparando unas recomendaciones o0 guias en este sentido, que ayuden posteriormente a los le-
gisladores a elaborar las normas de obligado cumplimiento.

A medida que nuestro pais se incorporaala Union Europea (UE), las directivas que legislan —o al menos acon-
sgjan y ayudan a su implementaci on— en determinadas areas, como puede ser la nuestra, empiezan a cobrar unare-
levancia hasta ahora desconocida. El 31 de marzo del 2004, el Parlamento Europeo public una directiva sobre los
esténdares de calidad y seguridad para la donacion, obtencidn, evaluacion, procesamiento, congelacion, amacena-
jey distribucion de tejidos y células de origen humano, y €l plazo para su aplicacion son dos afios desde su publi-
cacion, Abril de 2006 (Directive 2004/23/EC of the European Parliament and of the Council of 31 March 2004 on
setting standards of quality and safety for the donation, procurement, testing, processing, preservation, storage and
distribution of human tissues and cells). El objetivo era establecer unos criterios uniformes para todos los paises
miembros de la UE para la importacion/exportacion de determinados tejidos (como por g emplo, vavulas cardia
cas), la abierta disponibilidad de tejidos donados, pero también evitar errores procedentes de mltiples y variados
sistemas de codificacion y clasificacion. Esta directiva se aplicaria a todos los tgjidos y células humanas (células
madre procedentes de sangre periférica, médula 6sea o cordon umbilical, células madre adultas y embrionarias, cé-
lulasy tejidos fetales, y células reproductivas), excluyéndose sangre y derivados y 6rganos humanos. No se aplica-
riaatgidosy células usadas como autoinjertos realizados en el mismo acto quirdrgico —sin necesidad de ser ama-
cenadas temporalmente en un banco de tejidos—.

Lo que pretende esta directiva es promover el mayor nivel de proteccion posible para asegurar la salud pablica
en lo que respecta ala calidad y la seguridad de los tgjidos y las células, y regularia: a) la acreditacion, asignacion
0 autorizacion de los centros, b) la obtencion de tejidos y células, ¢) un sistema de calidad, incluyendo la forma-
cion, d) los criterios para la seleccion de donantes de tejidos y células, €) las pruebas a realizar alos/las donantes,
f) los procedimientos tanto para la obtencion como para la recepcién de tejidos y células, g) los procedimientos
para prepararlos , h) su procesamiento, amacenamiento y distribucion, y i) la asignacion y distribucion alos re-
ceptores de estos tejidos y/o células.

Es interesante resaltar que la directiva engloba por igual los criobancos (semen, ovocitos, tejido ovarico), los
centros de inseminacion artificial y los laboratorios de FIV. Algunos aspectos concretos y especificos del campo
de la Reproduccion Asistida (RA) no fueron contemplados por la directiva, por 1o que esta previsto que se elabo-
ren documentos anexos que lo cubran de manera especifica. La Comision Europea es consciente de la especifici-
dad de nuestro ambito de trabajo y asume la necesidad de establecer pautas de funcionamiento especiales para
ello.

Por otra parte, cabe destacar la creacion de un Consorcio ESHRE (European Society for Human Reproductiona
and Embryology)- HFEA (Human Fertilisation and Embryology Authority,UK) el European Assisted Conception
Corsortium (EACC) que pretende facilitar laimplantacion de la Directiva en los paises miembros asi como asesorar a
la Comision Europea en lo referente a la Reproduccion Asistida (http://www.eshre.com/emc.asp?pagel d=678).
Brevemente, podriamos decir que €l principal objetivo de la EACC es reunir alos legisladores y a los profesiona-
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les en Reproduccion Asistida de la Unién Europea con el fin de promover cooperacion profesional y acciones con-
juntas en torno ala Directiva 2003/24.

Obj etivos especificos

» Promover un marco organizativo para desarrollar y presentar posturas conjuntas a la CE en aspectos relacio-
nados con laregulacion delaRA.

» Compartir conocimientos durante laimplementacion de la Directivay desarrollar soluciones a los problemas
que se presenten.

 Ayudar amejorar la consistenciay compartir métodos de buenas practicas para promover la seguridad y la ca-
lidad a través de la comunicacién entre estados miembros.

» Concienciar de la necesidad de mejoras continuadas en la asuncion de los requerimientos de la Directivay co-
operar en el desarrollo de evidencias que apoyen nuevas medidas.

* Proporcionar soporte alos estados miembros mediante colaboracién con |os organismos competentes.

» Desarrollar posiciones oficiales a través de publicaciones en temas cientificos, legales de regulacion y a nivel
ético referentes al ambito delaRA en laDirectiva.

Uno de |os temas importantes que se trata en esta directiva es la calidad del aire de los establecimientos de teji-
dosy células. A pesar de que las primeras propuestas eran altamente exigentes en cuanto a la necesidad de trabajar
con calidad de aire detipo A, este requerimiento ha sido eliminado de los anexos de la Directiva.

Otro de los aspectos importantes a tener en cuenta es que la normativa obliga a disponer de un sistema de control
de calidad en los establecimientos de tejidos y células, hasta ahora no prescriptivo en los laboratorios de
Reproduccion Asistida ni en los bancos de gametos, tejido germinal o embriones.

Contrariamente a lo que se pueda pensar, hay puntos muy positivos en esta directiva: 1) el control de calidad
gue gobernaria el proceso y su implementacion permitiria mediante la sistematizacion del trabajo, la identificacion
y eliminacion o minimizacién de factores adversos; 2) el andlisis de los riesgos tanto para los trabajadores como
para los gametos y embriones y su adecuado manejo, permitiria un regulacién mucho més eficaz que la basada en
medidas arbitrarias; y 3) los riesgos y beneficios percibidos, tanto técnicos como bioldgicos, se andizarian y con-
trastarian con los datos actuales, permitiendo un andlisis de la calidad mucho més preciso.

Ladirectiva, por tanto, plantea una necesidad y pretende resolverla garantizando la seguridad de los tratamien-
tos de reproduccién asistida. Es imprescindible que los centros de RA de nuestro pais sean conscientes de los cam-
bios que puede suponer laimplementacion de esta normativa en la practica diaria. A pesar de que la fecha de cum-
plimiento obligatorio se habia establecido en Mayo de 2007, es posible que esta fecha se retrase al no estar listo
todavia el segundo documento de requerimientos técnicos.

Los firmantes de este articulo junto con la Dra Blanca Miranda de la Organizacion Nacional de Transplantes
(ONT) (autoridad competente en Espafia en laimplementacion de la Directiva) son |os representantes espafioles en
la EACC. Tanto la Sociedad Espariola de Fertilidad (SEF) como la Asociacién para €l Estudio de la Biologia de la
Reproduccién (ASEBIR) , a los que mantendremos debidamente informados, deben jugar un importante papel en
el proceso de implementacion de esta normativa, sobretodo a la hora de proporcionar a sus asociados la informa
cidn necesaria para su correcta interpretacion y cumplimiento.
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