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RESUMEN

La terapia de células madre es una prometedora area médica con la capacidad de tratar diversas
enfermedades mediante el reemplazo o reparacion de células dafiadas y la modulacion del sistema
inmunolégico. Sin embargo, presenta desafios significativos ya que se encuentra en etapas
experimentales y su aplicacion genera controversias sobre seguridad y eficacia. Uno de los principales
problemas éticos es el uso de células madre embrionarias (ESC) derivadas de embriones, lo cual plantea
la cuestion de si es moralmente aceptable destruir embriones para desarrollar nuevas terapias. Por otro
lado, las células madre pluripotentes inducidas (iPSC) ofrecen una solucion ética, aunque también
enfrentan dilemas debido a su capacidad ilimitada de diferenciacion y el riesgo de formacion de tumores.
La proliferacion de clinicas que ofrecen terapias no aprobadas anade otra capa de complejidad ética que
los investigadores deben abordar. Desde un punto de vista legal y ético, es esencial garantizar la dignidad
y los derechos humanos mediante el consentimiento informado y la proteccion de la privacidad. Los

desafios globales incluyen establecer regulaciones efectivas y correctas practicas de fabricacion.
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Current overview of the bioethical and legal implications of stem cell
therapy

ABSTRACT

Stem cell therapy is a promising medical area with the ability to treat various diseases by replacing or
repairing damaged cells and modulating the immune system. However, it presents significant challenges
as it is in experimental stages and its application generates controversies about safety and efficacy. One
of the main ethical issues is the use of embryonic stem cells (ESCs) derived from embryos, which raises
the question of whether it is morally acceptable to destroy embryos to develop new therapies. On the
other hand, induced pluripotent stem cells (iPSCs) offer an ethical solution, although they also face
dilemmas due to their unlimited capacity for differentiation and the risk of tumor formation. The
proliferation of clinics offering unapproved therapies adds another layer of ethical complexity that
researchers must address. From a legal and ethical standpoint, it is essential to ensure human dignity

and rights through informed consent and privacy protection.
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INTRODUCCION

La terapia de células madre, es un campo de la medicina que recientemente ha sido muy prometedor
debido a su amplio panorama para tratar diferentes enfermedades. La caracteristica principal de utilizar
células madre, es la capacidad que tienen para reemplazar o reparar células dafiadas o disfuncionales y
también modular el sistema inmunologico (Aly RM, 2020). A pesar de los grandes beneficios, existe un
gran desafio relacionado con la aplicacion, ya que alin se encuentra en etapas experimentales de la
investigacion. La seguridad y eficacia son temas que pueden generar controversia. A medida que avanza
la investigacion, este tipo de tecnologia puede convertirse en una opcion de tratamiento mas comun y
eficaz para diversas enfermedades. Se sabe que, en la actualidad, este tipo de métodos se enfrenta a
muchos obstaculos que deben abordarse con urgencia. Como cualquier célula derivada de un individuo,
esta contiene una gran cantidad de informacion privada (ADN), que, si se utiliza de manera descuidada,
puede violar la ley, la moralidad y la privacidad de las personas. La preocupacion mas debatida es el
conflicto ético en torno al uso de células madre embrionarias (ESC del inglés, Embryonic Stem Cells)
(De Luca M et al., 2019). Las ESC se derivan de células precursoras de 6vulos fertilizados que tienen
de 7-8 divisiones y su obtencion requiere la destruccion de embriones. Por lo que una pregunta
fundamental que se debe realizar es:

( Es moralmente aceptable buscar terapias novedosas para curar enfermedades a expensas de “destruir”
un embrién en estadio temprano?

Este debate genera opiniones tan apegadas en creencias morales que es complejo desarrollar una politica
definitiva generalizada para todo el mundo. La principal objecion implica un “Acto de matar a una
persona” cuando, segun las definiciones de la Real Academia Espafiola (RAE), una persona se define
como aquel ser racional que transcurre desde el nacimiento hasta su muerte. Cabe mencionar que el
embrion tiene un estatus moral inicial debido a su origen humano y a su potencial tedrico de convertirse
en persona, por lo tanto, existen limitaciones claras y controles estrictos para la investigacion y
aprobacion ética (Ghosh D et al., 2016). Algunos grupos influyentes califican las investigaciones con

ESC como “consumidores de embriones”, otros se preguntan sobre el origen de esta afirmacion, dado

que la gran mayoria lo utilizan como investigacion cientifica.




Por otro lado, el descubrimiento de las células madre pluripotentes inducidas (iPSC, del inglés induced
Pluripotent Stem cell) supero esta preocupacion ética de las ESC (Takahashi K et al., 2006). Esto abrio
un panorama de generar una medicina personalizada, inclusive también se pueden generar iPSC a partir
de animales tales como perros, ganado, pollos y cerdos para la produccion de sustancias de uso médico,
enzimas, hormonas del crecimiento que estin ausentes o inadecuadas en pacientes que padecen
enfermedades genéticas especificas. Es importante destacar que las iPSC en si mismas también se
pueden utilizar directamente para modelado de enfermedades y disefio de farmacos, por lo que supera
una parte la ética a favor del avance cientifico (Poulos J, 2018). Sin embargo, las iPSC enfrentan otra
controversia ética debido a su capacidad ilimitada de diferenciacion, con la preocupacion de que estas
células puedan utilizarse en un futuro para la clonaciéon humana. Ademas, se considera un tratamiento
de alto riesgo, ya que el trasplante de estas células podria inducir la formacion de tumores. Este desafio
se aborda actualmente mediante la optimizacion de protocolos para asi garantizar la seguridad y evitar
la posibilidad de la formacion de tumores después de tratamientos (Deuse T ef a/.,2019).

Dentro de los problemas éticos mas desafiantes que enfrenta el campo de las terapias basadas en células
madre, es el creciente numero de clinicas que ofrecen tratamientos basados en células madre no
aprobado. Por lo tanto, los investigadores tienen la obligacion moral de garantizar que las
consideraciones éticas no se vean desacreditadas en la busqueda del progreso hacia la implementacion
en la clinica.

DESARROLLO

Aspectos legales y éticos clave en la investigacion clinica de células madre

La medicina regenerativa es un campo muy amplio, que engloba el conocimiento de la biologia y la
fisiologia de las células madre para restablecer o reemplazar una funcién normal combinada con las
nuevas tecnologias terapéuticas (Edgar L et al.,2020). La investigacion clinica, es un factor muy
importante para respetar la dignidad, la proteccion de los derechos y el bienestar del ser humano. Esto
es realizado mediante un documento legal que avale el consentimiento informado de la persona. En la
informacion debe incluir el propdsito de la investigacion, la justificacion, los riesgos y beneficios, que

le permitan a un sujeto decidir voluntariamente su participacion. La comunidad cientifica tiene como

deber el es asegurar la proteccion de la vida, la salud, la dignidad, la integridad, el derecho a la




autodeterminacion, la intimidad y la confidencialidad. Por lo que el consentimiento no solo debe
trascender a la legalidad, sino también a la ¢tica y la legitimidad (Kim JY ef al.,2022).

Las cuestiones éticas que enfrentan todos los investigadores durante la traslacion a la clinica comienzan
con la necesidad de formular una pregunta cuya respuesta tenga tanto valor cientifico como social para
que pueda alcanzarse mediante el disefio de estudio realizado y comprobado correctamente. Los
potenciales riesgos de dafio y beneficio deben equilibrarse en cada etapa de la investigacion (King NMP
y Perrin J, 2014). Para esto se requiere una justificacion solida que apoye los estudios en animales y
posteriormente en los humanos, a través de fases relevantes de la investigacion (Marks PW ez al., 2017).
La toma de decisiones informadas a través del proceso de consentimiento minimiza los riesgos de dafio
y selecciona pacientes apropiados para evitar la concepcion terapéutica erronea que puede afectar las
expectativas de un ensayo clinico.

Desafios actuales en la terapia celular a nivel mundial y nacional

Uno de los grandes retos a nivel global es que las autoridades legislativas establezcan términos y
condiciones para la produccion de cualquier producto ya sea quimico o biologico que se utilice para
tratar enfermedades humanas, con base en una aplicacion adecuada de las Buenas Practicas de
Fabricacion (BPF). Las BFP son un conjunto de condiciones que definen los principios y detalles del
proceso de fabricacion, el control de calidad, las evaluaciones y la documentacion (Volarevic V et
al.,2018). Los principios generales de las directrices publicadas por la BFP abordan aspectos

importantes como son:

° Disefio de las instalaciones y equipos de tal manera que permita el control de los procedimientos.
° La documentacion adecuada y precisa.

° El control de la produccion y procesos.

° El control y aseguramiento de la calidad.

° La validacion.

° La calibracion de equipos.

° La formacion y certificacion del personal.

° La monitorizacién medioambiental, en términos de contaminacion ambiental y microbiologica.




Debido a los riesgos de produccion y a los distintos enfoques la terapia celular. Actualmente, varias
organizaciones y autoridades han emitido los principios de BPF para productos biologico-farmacéutico
que se utilizan como directrices, entre ellas sobresale la Administracion de Alimentos y Medicamentos
de los Estados Unidos (FDA, del inglés Food and Drug Administration), Agencia Médica Europea
(EMA), Organizacion Mundial de la Salud (OMS), la Conferencia Internacional de Armonizacion (ICH,
del inglés International Council for Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for
Human Use) y La Comision Federal de Proteccion contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS). Por lo tanto,
es necesario revisitarlas y actualizarse en funcion del avance de las tecnologias que inciden en la ética
actual de una sociedad que cambia rapidamente con la intencion de que sean reconocidas y respetadas
en términos globales (FDA, 2024).

Guias regulatorias

Desde hace tiempo, se han elaborado muchas directrices para la experimentacion humana, tenemos el
codigo de Nuremberg (1947) y la Declaracion de Helsinki (1964), asi como el informe de Belmont
(1978) para restringir la investigacion y terapia con carencia ética. Sin embargo, debido al aumento de
ensayos clinicos que emplean las células madre con enfoque terapéutico, la necesidad de desarrollar
normar regulatorias que garanticen la seguridad de los pacientes, se vuelve cada vez mas importante y
necesario (Marks PW et al., 2017).

Respecto a la regulacion en México, la ley general de salud en el articulo 315 menciona que los
establecimientos de salud deberan tener una licencia sanitaria dedicada a la extraccion, analisis,
conservacion, preparacion y suministro de organos, tejidos y células. Los establecimientos de medicina
regenerativa se mencionan en el articulo 341, los cuales deberan impulsar la donacién de componentes
sanguineos y células troncales para coadyuvar en el tratamiento o curacion de pacientes que las requiera,
conforme a la NOM-260-SSA1-212. Esta norma menciona la disposicion de células troncales y
progenitoras con fines terapéuticos y de investigacion. La COFEPRIS se compromete en vigilar y
garantizar que los servicios que se prestan en establecimientos de atencion médica en todo el pais sean

de calidad y cumplan con las siguientes disposiciones sanitarias, por lo que los centros de terapias

celulares deben cumplir con:




° Protocolos en materia de investigacion médico-cientifica que avalen la terapéutica empleada en
la aplicacion de células madre con fines de tratamiento.

° Estudios clinicos en seres humanos que avalen este sustento cientifico y el aporte en la
terapéutica con base al uso de plasma rico en plaquetas y células madre.

° Dar certeza de cuenta celular y viabilidad en el procesamiento del uso de células con fines
terapéuticos (COFEPRIS, 2023).

CONCLUSIONES

Los principios bioéticos son un eje para cualquier acto de naturaleza médica, por lo que deben ser
considerada la autonomia, beneficencia, no maleficencia, justicia, comunitarismo y veracidad. La
terapia con células madre se estd convirtiendo en una realidad cercana, gracias a la creciente
investigacion que se ha estado realizando durante décadas. Con cada investigacion, aumentan las
posibilidades de aplicaciones, por lo que también han ido creciendo los desafios. Actualmente, existen
informes exitosos en el area clinica, asi como enfermedades diversas como neurodegenerativas, macular,
cardiopatias etc. A la par se estan realizando enormes esfuerzos a nivel mundial hacia el establecimiento
de directrices y estandares regulatorios que garanticen la seguridad de los pacientes.
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