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Introducción  
 

El principio de la medicina regenerativa es fabricar, reemplazar o regenerar tejidos 

por medio de células troncales (CT). Estas son células indiferenciadas con una alta 

capacidad de proliferación y diferenciación, características que le confieren el 

potencial para tratar un amplio espectro de padecimientos degenerativos como 

distintos tipos de cáncer, diabetes, enfermedades relacionadas a la pérdida de la 

visión, enfermedades neurodegenerativas, enfermedades periodontales, lesiones 

de la médula espinal, etc. (Barreca et al., 2020; Sobhani et al., 2017). 

A pesar de la gran promesa de la medicina regenerativa como alternativa 

terapéutica, las investigaciones en este campo enfrentan dificultades para alcanzar 

las etapas de aplicación clínica. En parte por la complejidad técnica en el desarrollo 

de estas tecnologías relacionada a su bioseguridad y eficacia, pero también por las 

múltiples implicaciones bioéticas que conlleva el uso de material biológico vivo como 

unidad funcional en la investigación científica (Mao & Mooney, 2015).  

Las fuentes de CT son diversas, así como sus métodos de obtención. Pueden 

aislarse de tejidos embrionarios, fetales o adultos. En algunos casos es necesario 

destruir embriones generados por fecundación in vitro o intervenir médicamente al 

donante para extraerlas, otras veces se obtienen de desechos médicos como 

dientes deciduos, placentas o sangre de cordón umbilical (López-Ornelas et al., n.d.; 

Rippon & Bishop, 2004).  

Las terapias, en sí mismas, tampoco están exentas de riesgos, los efectos adversos 

principales incluyen la formación de tumores, reacciones inmunológicas y 

afectaciones neuronales (Bauer et al., 2018). Esto ha generado debates éticos y 

jurídicos importantes sobre temas como el estatus moral del embrión, la importancia 

de consentimiento informado de donadores y/o pacientes, la patentabilidad de 

material biológico, la creación de animales quiméricos, la protección a datos 

personales, el riesgo de las terapias experimentales, la operación de los biobancos, 

entre muchos otros. Asimismo, el ordenamiento jurídico de estas actividades es 

complejo, por lo que es claro que las consideraciones éticas son distintas para cada 

caso.  
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En México la investigación sobre medicina regenerativa ha avanzado mucho más 

rápido que los intentos por establecer normativas y legislaciones en la materia. Un 

campo terapéutico tan prometedor como la medicina regenerativa sin la regulación 

adecuada, ha sido el entorno perfecto para la proliferación de clínicas que ofrecen 

terapias sin respaldo científico, y posiblemente en algunos casos hasta 

fraudulentas, y que por tanto representan diferentes niveles de riesgo para la salud 

y la vida de los pacientes (Arellano, 2012). Por lo anterior, estos “tratamientos” 

suponen un gasto que no necesariamente traerá los resultados esperados, lo que 

ha dado una mala reputación a la medicina regenerativa.  

Una manera de garantizar terapias con CT menos riesgosas y más eficaces es que 

estén reguladas y aprobadas por instancias especializadas, pero, sobre todo, que 

hayan sido desarrolladas bajo estrictos estándares científicos y criterios bioéticos, 

para su evaluación y aplicación.  

Una de las entidades más importantes en México donde se lleva a cabo el desarrollo 

científico de la medicina regenerativa es la Universidad Nacional Autónoma de 

México (UNAM). A través de algunas de sus entidades académicas como 

facultades, centros e institutos de investigación, y en colaboración con instituciones 

de salud pública y privada, lleva a cabo proyectos de ciencia básica, preclínica y 

clínica con células troncales humanas (CTH) desde hace más de dos décadas, pese 

a ello, no hay normativas o lineamientos internos específicos que evalúen 

éticamente este tipo de actividades. 

Aunque existen pautas internacionales para la investigación con CT como las de la 

International Society for Stem Cell Research (ISSCR), algunos elementos dependen 

de la legislación de cada país y México no cuenta con estos marcos normativos. Al 

no existir legislaciones nacionales o internacionales vinculantes que estén 

específicamente orientadas a la utilización, aplicación y disposición de CT, es 

necesario proponer algunos lineamientos a nivel institucional. 

Los Comités de Ética en Investigación (CEI) o Comités de Bioética (CB) son los 

órganos colegiados dedicados a evaluar y aprobar todos los proyectos científicos 

que involucran seres humanos o animales no humanos en la UNAM, incluyendo los 

relacionados a CT. Aunque la conformación de algunos comités es reciente, por 
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medio de ellos es posible instaurar protocolos que orienten la práctica ética en las 

investigaciones sobre medicina regenerativa.  

Partiendo de un análisis sobre los aspectos científicos y bioéticos del uso de CTH, 

este trabajo tiene como objetivo conocer la situación de los comités que evalúan los 

proyectos de investigación en materia de medicina regenerativa de la UNAM, las 

implicaciones bioéticas que conllevan estas actividades, así como los mecanismos 

de evaluación y seguimiento de los CEI.  

Con lo anterior, se busca plantear una propuesta bioética que guíe la evaluación y 

desarrollo de las investigaciones en todas sus etapas. Basada en pautas y 

recomendaciones internacionales, respetando las legislaciones nacionales 

aplicables, pero que, además, se adapte al contexto universitario y social mexicano.  

La propuesta pretende promover la protección y el bienestar de los involucrados: 

investigadores, donantes, animales no humanos y sujetos de investigación, sin 

frenar el avance científico de la medicina regenerativa, por el contrario, alienta el 

adecuado desarrollo de estos proyectos para generar nuevas terapias que atiendan 

las necesidades de salud pública. 
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Capítulo 1: Marco Teórico y Conceptual 
 

1.1 Definición y clasificación de las células troncales 
 

Las células troncales (CT), también llamadas anteriormente células madre, o células 

progenitoras, según su capacidad de autorrenovación, son aquéllas que dan origen 

a cualquier tipo de célula somática o sexual, en un organismo pluricelular, desde la 

concepción del organismo hasta la adultez. Esto implica que tienen la capacidad de 

constituir diferentes tejidos gracias a su potencial de diferenciación. Dicha 

capacidad depende directamente de su origen y su plasticidad biológica1.  

Inicialmente son células indiferenciadas o inmaduras, es decir, no han desarrollado 

las estructuras y proteínas características de células maduras que conforman un 

tejido específico. En el momento en el que el organismo requiere de ese tipo de 

células diferenciadas para conformar un tejido y órgano funcional, envía señales a 

las CT para que comiencen a dividirse resultando en células hijas que contarán con 

estas características.  

Las CT se clasifican principalmente de acuerdo con su capacidad de diferenciación, 

de mayor a menor, en: totipotentes, pluripotentes, oligopotentes y unipotententes 

(Zakrzewski et al., 2019). 

Así, en mamíferos, como en el caso de los seres humanos, las células con mayor 

potencial de diferenciación y autorrenovación son las totipotentes, que surgen 

después de la fecundación. Estas células, resultantes de las primeras divisiones del 

cigoto, tienen la capacidad de diferenciarse en cualquier tipo celular, incluyendo otro 

tipo de CT; son capaces de dar origen a estructuras embrionarias y 

extraembrionarias (como la placenta y el cordón umbilical así, eventualmente. 

podrán formar un organismo completo).  

                                            
1 Plasticidad biológica: es la capacidad de las células o de los organismos para modificar sus 

propiedades y comportamiento en respuesta a los cambios producidos en el medio (Meloni, 2019). 
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La subunidad catalítica de la telomerasa2 (telomerasa transcriptasa inversa “Tert”), 

que es un hito de las células pluripotentes y germinales, se expresa ampliamente 

en este tipo de células y les otorga su gran capacidad de autorrenovación (Sobhani 

et al., 2017). 

A medida que avanza el desarrollo embrionario, las CT van perdiendo esta 

capacidad de proliferación y diferenciación. Después de aproximadamente cuatro 

días, la masa celular interna del blastocito se vuelve pluripotente, esto quiere decir 

que las células que lo conforman únicamente podrán dar origen a tejidos de las 

capas germinales, pero no de las estructuras extraembrionarias, las células 

troncales embrionarias (CTE) son un ejemplo.  

Después del nacimiento y hasta la muerte, los seres humanos contamos con células 

troncales y progenitoras que se encargarán de la renovación y reparación de los 

tejidos, aunque estás se encuentran en tejidos específicos como la médula ósea, la 

capa basal de la piel y en la pulpa dental. 

Las células troncales multipotentes (CTM) tienen un espectro de diferenciación 

más estrecho que las pluripotentes, pero pueden especializarse en células discretas 

de linajes celulares específicos. Un ejemplo son las troncales hematopoyéticas, que 

pueden diferenciarse en varios tipos de células sanguíneas.  

Después de la diferenciación, una célula troncal multipotente se convierte en una 

célula oligopotente, también llamada progenitora, ya que, aunque puede 

convertirse en varios tipos de células, ha perdido su capacidad de autorrenovación 

(dividirse sin perder su potencialidad de diferenciación). Sus habilidades de 

diferenciación se restringen a las células de su linaje, por ejemplo, una célula 

progenitora linfoide puede dividirse en linfocitos T y B, pero no en glóbulos rojos. 

Finalmente, las células progenitoras unipotentes se caracterizan por tener las 

capacidades de diferenciación más estrechas y la propiedad especial de dividirse 

repetidamente. Su última característica los convierte en un candidato prometedor 

para el uso terapéutico en medicina regenerativa, estas células solo pueden formar 

                                            
2 Enzima responsable de mantener la longitud de los telómeros, que son estructuras ubicadas en 

los extremos de los cromosomas y su acortamiento está directamente relacionado con el 

envejecimiento celular (Cong et al., 2002). 
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un tipo de célula (Mancías & Rodríguez, 2016; Paniagua et al., 2017; Zakrzewski et 

al., 2019).  

Existe un último tipo de CT: las células pluripotentes inducidas (iPS), que son 

desarrolladas en laboratorio, se obtienen a partir de células somáticas de niños o 

adultos (tejido no embrionario) y posteriormente se modifican genéticamente para 

que se comporten como una célula troncal embrionaria. Como sugiere el nombre, 

estas células son pluripotentes, lo que significa que tienen la capacidad de formar 

todos los tipos de células adultas. Shinya Yamanaka de la Universidad de Kioto en 

Japón creó la primera célula iPS a partir de un ratón en 2006 (Takahashi & 

Yamanaka, 2006).  

 
CUADRO 1. TIPOS DE CÉLULAS TRONCALES 

 Capacidad de 
diferenciación 

Nombre y Origen Células 
que pueden formar 

 Totipotenciales Cigoto: Fecundación del óvulo 
 
 

Tres líneas  
germinales y placenta 

Células de la mórula: Mórula 

Pluripotenciales Células troncales embrionarias: 
Blastocito 

Tres líneas germinales 

 Pluripotentenciales iPS (células pluripotenciales 
inducidas): Células somáticas 

Cualquier tipo de célula 

Multipotentenciales Células Troncales del Sistema 
Nervioso central (SNC): Tejido 
nervioso 

Células neuronales 
y células gliales 

Células Troncales 
Hematopoyéticas: Cordón 
umbilical 
Médula ósea 

Precursores mieloides y 
linfoides 

Células Troncales 
mesenquimales y epiteliales: 
Pulpa dental 
Médula ósea 

Adipocitos 
Condrocitos 
Osteocitos 
 

Oligopotenciales Progenitores mieloides y 
linfoides: Médula ósea 

Células de la sangre, de la 
piel, órganos, etc. 
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 Capacidad de 
diferenciación 

Nombre y Origen Células 
que pueden formar 

Células Progenitoras de la piel: 
Tejido dérmico 
Células Progenitoras de órganos 
específicos: Órganos 

Unipotenciales Células Progenitoras del 
intestino, epidérmicas, 
endoteliales, de melanocitos, 
entre otras.: Todo el cuerpo 

Precursores de todas las 
células maduras. 
 

 

Fuente: A (Rippon & Bishop, 2004) B (Zakrzewski et al., 2019) C (Sobhani et al., 

2017) D (Smith, 2006). 

 

Las características de las CT han despertado gran interés para la investigación 

biotecnológica. El entendimiento de los mecanismos de diferenciación, la 

reprogramación celular y su aplicación terapéutica son algunas de las promesas 

que los científicos de todo el mundo proyectan a un futuro cercano o ya están 

llevando a cabo. Sin embargo, la investigación y el desarrollo biotecnológico con CT 

ha sido irregular desde el inicio, y aún el día de hoy, está rodeado de 

cuestionamientos técnicos (por la eficiencia y seguridad), bioéticos (confiabilidad, 

beneficios/riesgos para pacientes, etc.), jurídicos (falta de regulación y control de 

clínicas) y sociales (Jiang, 2020).  
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1.2 Antecedentes y aplicaciones biotecnológicas 
 

Las primeras CT se obtuvieron de embriones de ratón, en la década de los 1960; 

sin embargo, fue hasta 20 años después que se descubrió su potencial de 

diferenciación y proliferación (Eguizabal et al., 2019). 

Para que los primeros estudios en el campo de las células troncales humanas 

pudieran llevarse a cabo, otra investigación importante tuvo origen poco antes de la 

década de los 1980. El 25 de julio de 1978, en Oldham (Inglaterra) nació Louis 

Brown, la primera bebé resultante de una fecundación in vitro, dando así el inicio a 

uno de los avances tecnológicos más controversiales de la historia. El dar origen a 

un nuevo individuo dentro de una probeta, desató una serie de cuestionamientos 

bioéticos, sobre todo, hubo una gran oposición por parte de grupos eclesiásticos y 

conservadores, pero también dio pie a numerosas investigaciones sobre desarrollo 

humano, manipulación genética y para la terapia celular (Bongso & Richards, 2004), 

es importante mencionar este hecho, porque algunas de las investigaciones de CT, 

utilizan células de embriones sobrantes de fecundaciones in vitro. 

En 1981, dos grupos de investigación cultivaron con éxito células troncales 

embrionarias de ratón (CTER): Martin J. Evans y Matthew H. Kaufman, de la 

Universidad de Cambridge, quienes recolectaron embriones de ratón completos e 

hicieron cultivos de tejidos y, posteriormente aislaron las CTER. Más tarde, Gail R. 

Martin de la Universidad de California, San Francisco, derivó líneas de CTER, del 

cultivo de células aisladas del blastocisto. Estos experimentos innovadores sentaron 

las bases para el aislamiento y el cultivo de las CT humanas (Evans & Kaufman, 

1981; Martin, 1981). 

De esta manera, las CTH fueron aisladas por primera vez del blastocisto de un 

embrión, resultante de una fecundación in vitro en 1994, pero fue hasta 1998 que 

los científicos James Thomson y John Gear-Hart descubrieron lo que sería una de 

las promesas más grandes de la terapia regenerativa, la potencialidad de las CT 

(Atala & Lanza, 2012). 
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Paralelamente a las primeras investigaciones con CT, en el ámbito clínico ya se 

llevaban a cabo procedimientos médicos que usaban estas células, aún sin el 

conocimiento de su naturaleza biológica o mecanismos de acción. 

El primer trasplante de CT hematopoyéticas se llevó a cabo en el año de 1956 por 

el Dr. Edward Donnall Thomas (Thomas et al., 1957) sin que se tuviera noción de la 

histocompatibilidad o de la potencialidad. Fue, de hecho, en el año de 1975 cuando 

se realizó con éxito el primer trasplante de médula ósea (MO) en México, 

específicamente en el Instituto Nacional de Ciencias Médicas y Nutrición Salvador 

Zubirán (INCMNSZ), pionero en este tipo de trasplantes. Este procedimiento, fue un 

trasplante singénico, dónde un paciente con anemia aplásica recibió CT 

hematopoyéticas de su hermano gemelo (Sosa et al., 1980). 

Más de 25 años después, entre el 2001 y el 2005, en México se establecieron los 

primeros grupos de ciencia básica enfocados a trabajar específicamente con CT en 

el área de medicina regenerativa, en centros académicos de renombre como la 

Universidad Nacional Autónoma de México (UNAM) y el Instituto Politécnico 

Nacional (IPN).  

Para ese momento, el INCMNSZ llevaba más de 10 años con el programa de 

Trasplantes de Células Progenitoras Hematopoyéticas que tenía como fin tratar 

trastornos hematológicos; entre los años de 1992 y 1996 ya se habían realizado los 

primeros trasplantes de sangre de cordón umbilical (Flores-Figueroa et al., 2006).  

 

En los últimos años las investigaciones con CT han aumentado exponencialmente, 

aunque el número de tratamientos aprobados, en países como Estados Unidos, 

sigue siendo limitado. El primer ensayo clínico con células de troncales se lanzó 

apenas en el año 2010, para pacientes con lesión de la médula espinal, para el 2018 

ya había más de 30 ensayos clínicos con células derivadas de CT e iPSC (Eguizabal 

et al., 2019). Según la información publicada en la página de los National Institutes 

of Health (NIH) en Estados Unidos, el financiamiento para investigaciones con CT 

fue de 2,186 millones de dólares, sólo en el año 2021. 

Algunos de los tratamientos aprobados más utilizados actualmente son, por 

ejemplo, los trasplantes de células hematopoyéticas, éstos se consideran un 
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complemento a las quimioterapias y/o radioterapias de pacientes con cáncer que se 

encuentran inmunosuprimidos (Broder et al., 2017). Las CT también se utilizan 

como blanco de pruebas farmacológicas (para evaluación de medicamentos) (Sala 

et al., 2017; Zakrzewski et al., 2019). Recientemente, en el año 2021, las células 

mesenquimales se han investigado como un posible tratamiento de 

inmunomodulación contra el COVID-19 (Golchin et al., 2020). Existen muchas otras 

áreas en las que las que estas células parecen ser una alternativa innovadora (Ver 

CUADRO 2), pero probablemente, el área más importante de investigación y 

aplicación biomédica ha sido el de la medicina regenerativa.  

 

CUADRO 2. APLICACIONES BIOTECNOLÓGICAS DE LAS CÉLULAS 

TRONCALES 

Enfermedades 

tratadas con CT. 

Tipo de células Referencias 

Cáncer iPSC, mesenquimales, 

Cancerígenas 

(Mirzaei et al., 2018) 

(Residente et al., 2014)** 

Diabetes Mesenquimales, iPSC, 

hematopoyéticas, 

embrionarias*. 

(Päth et al., 2019) 

(Aly, 2020) 

(Rosa et al., 2007)** 

Enfermedades 

asociadas a pérdida 

de visión 

Mesenquimales 

embrionarias*, iPSC 

(Navas et al., 2018) ** 

(Aly, 2020) 

(Mandai et al., 2017) 

Enfermedades 

sanguíneas 

Mesenquimales, 

Hematopoyéticas, iPSC, 

 

(Wattanapanitch, 2019) 

(Bordignon, 2006) 

(Zhi-Gang et al., 2008) 

(Gómez-Almaguer et al., 

2003)** 

Problemas de fertilidad Mesenquimales, iPSC, 

somáticas 

(Gauthier‐Fisher et al., 

2020) 

(Víctor Manuel & Estuardo, 

2020) 
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Enfermedades 

tratadas con CT. 

Tipo de células Referencias 

Reparación de 

lesiones de la médula 

espinal 

 

Mesenquimales, 

Embrionarias*, iPSC 

(Kajikawa et al., 2020; 

López-Ornelas et al., n.d.; 

Platt et al., 2020; Silvestro 

et al., 2020) 

Enfermedades 

neurodegenerativas 

incurables (Parkinson, 

Alzheimer, Huntington, 

atrofia sistémica 

múltiple) 

 

Mesenquimales, 

Embrionarias*, iPSC. 

(Adler et al., 2019;  

Aly, 2020;  

Volkman & Offen, 2017) 

Regeneración y cultivo 

de órganos y tejidos. 

Mesenquimales, iPSC, 

Embrionarias * 

(Barreca et al., 2020; 

Delsing et al., 2020; Rivera-

Valdés et al., 2017; Tanaka 

et al., 2018) 
Tratamientos 

odontológicos  

 

Mesenquimales, 

Embrionarias*, iPSC 

(Hernández-Monjaraz et al., 

2018; Radwan et al., 2020; 

Yamada et al., 2019) 

COVID-19  Mesenquimales, 

Embrionarias*. 

(Basiri et al., 2021; Leng et al., 

2020) 

Enfermedades 

tratadas con CT. 

Tipo de células Referencias 

Cáncer iPSC, mesenquimales, 

Cancerígenas 

(Mirzaei et al., 2018) 

(Residente et al., 2014)** 

Diabetes Mesenquimales, iPSC, 

hematopoyéticas, 

embrionarias*. 

(Päth et al., 2019) 

(Aly, 2020) 

(Rosa et al., 2007)** 
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Enfermedades 

tratadas con CT. 

Tipo de células Referencias 

Enfermedades 

asociadas a pérdida 

de visión 

Mesenquimales 

embrionarias*, iPSC 

(Navas et al., 2018) ** 

(Aly, 2020) 

(Mandai et al., 2017) 

Enfermedades 

sanguíneas 

Mesenquimales, 

Hematopoyéticas, iPSC, 

 

(Wattanapanitch, 2019) 

(Bordignon, 2006) 

(Zhi-Gang et al., 2008) 

(Gómez-Almaguer et al., 

2003)** 

Problemas de fertilidad Mesenquimales, iPSC, 

somáticas 

(Gauthier‐Fisher et al., 

2020) 

(Víctor Manuel & Estuardo, 

2020) 

Reparación de 

lesiones de la médula 

espinal 

 

Mesenquimales, 

Embrionarias*, iPSC 

(Kajikawa et al., 2020; 

López-Ornelas et al., n.d.; 

Platt et al., 2020; Silvestro 

et al., 2020) 

Enfermedades 

neurodegenerativas 

incurables (Parkinson, 

Alzheimer, Huntington, 

atrofia sistémica 

múltiple) 

 

Mesenquimales, 

Embrionarias*, iPSC. 

(Adler et al., 2019;  

Aly, 2020;  

Volkman & Offen, 2017) 

Regeneración y cultivo 

de órganos y tejidos. 

Mesenquimales, iPSC, 

Embrionarias * 

(Barreca et al., 2020; 

Delsing et al., 2020; Rivera-

Valdés et al., 2017; Tanaka 

et al., 2018) 
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Enfermedades 

tratadas con CT. 

Tipo de células Referencias 

Tratamientos 

odontológicos  

 

Mesenquimales, 

Embrionarias*, iPSC 

(Hernández-Monjaraz et al., 

2018; Radwan et al., 2020; 

Yamada et al., 2019) 

COVID-19  Mesenquimales, 

Embrionarias*. 

(Basiri et al., 2021; Leng et al., 

2020) 

 

* Líneas celulares inmortalizadas a partir de embriones tempranos, existen al menos 59 

líneas celulares embrionarias en todo el mundo (Adewumi et al., 2007).  

**Investigaciones realizadas en México 

 

1.3 Células troncales y medicina regenerativa 
 

La medicina regenerativa consiste en generar o reemplazar tejidos y órganos 

dañados por diferentes circunstancias (edad, enfermedad o lesiones) así como 

normalizar defectos congénitos (Mao & Mooney, 2015). Aunque las CT no son el 

único recurso para este campo, en los últimos años se han convertido en el más 

importante. Gracias a sus propiedades de diferenciación pueden justamente sanar 

o reparar tejidos específicos, también tienen una baja probabilidad de rechazo por 

parte del receptor; esto las convierte en una excelente alternativa a los trasplantes 

de órganos y tejidos o a los materiales artificiales (Drukker et al., 2006; Ryan et al., 

2005).  

Es importante recalcar que, a diferencia de los fármacos u otras terapias 

convencionales, la medicina regenerativa requiere la obtención de células, ya sea 

de embriones, tejidos fetales o tejidos humanos adultos. Esto implica que debe 

existir un donador, un equipo profesional multidisciplinario que pueda almacenar, 

manipular y procesar las células y un receptor. Por ello el camino para la 

investigación y aprobación de tratamientos con CT en medicina regenerativa ha sido 

mucho más complejo que en otras áreas; sin embargo, se ha acelerado en estos 

últimos años.  
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Mediante la búsqueda de información utilizando las palabras clave “stem cells + 

regenerative medicine” en la base PubMed3 , sólo en el año 2021, se publicaron 

más de 1300 artículos sobre CT en medicina regenerativa de los cuales 45 fueron 

estudios clínicos.  

La agencia más importante del gobierno de los Estados Unidos responsable de la 

biomedicina y la salud pública de investigación National Institutes of Health (NIH) 

tiene activos dos proyectos con CT en medicina regenerativa. El primero, el 

“Proyecto de Innovación en Medicina Regenerativa” (RMIP, por sus siglas en inglés) 

fue establecido para acelerar el progreso en el campo mediante el apoyo a la 

investigación clínica con células troncales adultas (CTA), promoviendo el rigor 

científico y protegiendo la seguridad del paciente (National Institutes of Health en 

colaboración con la FDA, 2016). El segundo, es el Programa de Medicina 

Regenerativa (RMP), que servirá como un recurso nacional para acelerar el 

desarrollo de nuevas aplicaciones médicas y terapias basadas en células. Este 

proyecto busca formar colaboraciones con investigadores de diversas disciplinas y 

organizaciones además de abordar los principales problemas científicos y 

tecnológicos que actualmente impiden el uso terapéutico de iPSC para entregar 

rápidamente los protocolos, estándares, datos, herramientas y moléculas 

resultantes a la comunidad científica en general (National Institutes of Health, 2023). 

 

En México existen decenas de grupos de investigación básica y clínica dedicadas a 

trabajar con diferentes tipos de CT, a saber el Centro de Investigación y de Estudios 

Avanzados del Instituto Politécnico Nacional (CINVESTAV), la Universidad 

Autónoma Metropolitana (UAM), la Universidad de Guadalajara, el Instituto 

Tecnológico de Monterrey, el Centro de Investigación y Asistencia en Tecnología y 

Diseño del Estado de Jalisco (CIATEJ), el Centro de Investigación Científica de 

                                            
3PubMed es un motor de búsqueda gratuito de literatura de revistas biomédicas y de ciencias de la 

vida en la Biblioteca Nacional de Medicina de los Institutos Nacionales de Salud de EE.UU. Permite 

consultar principal y mayoritariamente los contenidos de la base de datos MEDLINE. (PubMed 

Central, 2023). 
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Yucatán (CICY) y la Universidad Nacional Autónoma de México (UNAM), en 

diferentes entidades académicas, que son los que lideran la investigación con CT 

en nuestro país.  

Estos centros en conjunto con hospitales de renombre como los Hospitales 

Generales, bancos de sangre e Institutos Nacionales como el de Nutrición, 

Rehabilitación, Pediatría y Perinatología llevan a cabo numerosas investigaciones 

de ciencia básica y clínica en el área de medicina regenerativa. 

A pesar de que estos proyectos se desarrollan en instituciones de renombre bajo 

rigurosos estándares científicos, es posible que se requiera, además, de análisis 

múltiples y una revisión detallada de los protocolos de investigación básica y clínica, 

debido a que los campos de aplicación de terapias con CT, son muy amplios. 

 

1.4 Regulación de la investigación con células troncales 
 

Las prácticas médicas requieren de pautas jurídicas esenciales para poder controlar 

el uso indiscriminado de procedimientos, que además deben ser probados. 

 

1.4.1 Regulación en Algunos Países 

 

La regulación sobre las actividades que involucran la obtención y disposición de las 

CT depende tanto del desarrollo biotecnológico como de la perspectiva 

sociocultural, y del poder adquisitivo de la gente en cada país. 

Existiendo diferentes puntos de vista sobre lo que es correcto respecto al uso de las 

CT a nivel mundial, los marcos regulatorios resultan muy distintos, como se resume 

a continuación: 

 

Estados Unidos 
 
Actualmente el único tratamiento basado en CT que es revisado y aprobado por la 

Administración de Drogas y Alimentos de los Estados Unidos (FDA por sus siglas 

en inglés), es el trasplante de CT hematopoyéticas (o sanguíneas). Se utiliza para 
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tratar a pacientes con cáncer y trastornos que afectan la sangre y el sistema 

inmunológico (Center for Biologics Evaluation and Research, 2021). Según lo 

reportado hasta el 22 de mayo de 2021, en el sitio de la FDA existían 1,369 estudios 

clínicos activos con CT en Estados Unidos, de los cuales en seis se utilizan líneas 

de CTE, o líneas celulares derivadas de estas. 

La investigación con CTE no está prohibida, pero los científicos solo pueden utilizar 

líneas celulares producidas a partir de embriones excedentes de la F.I.V. creados 

antes del 9 de agosto de 2001, si la investigación se financia con fondos federales. 

La investigación financiada con fondos privados sobre células CTEH o la producción 

de líneas de CTEH no está regulada por la ley federal. Las regulaciones de 

investigación con CT de embriones humanos son ambiguas en los EE. UU., y se 

ven influenciadas, tanto por la política como por la religión, por lo tanto, han 

cambiado con cada cambio de gobierno (Alhomaidan & Alhomaidan, 2018).  

Los institutos nacionales de salud (National Institutes of Health “NIH”) publican las 

pautas para la investigación con CTH, que deben ser seguidas para los proyectos 

que soliciten financiamiento. 

Por otro lado, la Ley de Patentes de los EE. UU. permite que las CT y los métodos 

para fabricar o usar CT puedan ser patentables. Esto se debe a que la ley de 

patentes de EE. UU. no exige ningún requisito de moralidad para la patentabilidad 

(Wong & Mahalatchimy, 2018).  

 

Francia 
 
En 2011, la ley de bioética francesa realizó algunos cambios respecto a las 

investigaciones con CT. En cuanto a las CTE se confirma la posibilidad de realizar 

investigaciones sobre el embrión, exclusivamente tras la obtención de una 

derogación estrictamente regulada y entregada por la Agencia Francesa de 

Biomedicina. Por otro lado, el principal avance de esta ley se refiere a una 

regulación específica de las CT hematopoyéticas de la sangre del cordón umbilical 

para usos terapéuticos o científicos. Este sitio de recolección ya no se considera un 
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desecho médico, sino una fuente de CT hematopoyéticas, así como de médula ósea 

y sangre periférica (Reppel et al., 2019). 

 

Reino Unido 
 
El Reino Unido es un país predominantemente cristiano protestante con 

regulaciones permisivas sobre CTEH, esto lo ha vuelto pionero en medicina 

reproductiva y regenerativa. 

La Ley de Embriología y Fertilización Humana y la Autoridad de Embriología y 

Fertilización Humana (HFEA, por sus siglas en inglés) regula la experimentación y 

el tratamiento de la fertilidad humana con embriones humanos; como la F.I.V. y 

supervisa la prohibición de la investigación con embriones humanos de más de 14 

días. El Reino Unido permite la producción de líneas de CTE a partir de embriones 

sobrantes de F.I.V. (Alhomaidan & Alhomaidan, 2018).  

De acuerdo con la oficina de Patentes del Reino Unido los embriones humanos para 

fines industriales o comerciales no son patentables, además distingue entre células 

pluripotentes y células totipotentes, las primeras son patentables mientras que las 

segundas no lo son. 

 

Brasil 
 
En 2008, la Corte Suprema de Brasil dictaminó que la investigación en embriones 

humanos para la derivación de CTP era constitucional y permisible, al no encontrar 

violación alguna al derecho a la vida, y fue apoyado por razones de autonomía, 

secularidad, libertad de investigación y derecho de protección a la salud (Rosemann 

et al., 2019) . 

 

 
Japón 
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Japón es uno de los países más permisivos respecto al uso de CT para 

investigación y tratamiento. Desde hace algunos años, permite la investigación que 

involucra la creación de embriones quiméricos introduciendo células humanas en 

animales no humanos bajo ciertas condiciones, en la mayoría de estas 

investigaciones se utiliza CTH (Mizuno et al., 2015; Sawai, 2014).  

En el año 2014, se promulgó un conjunto de leyes sobre la regulación de la medicina 

regenerativa, incluidas muchas intervenciones que implican el uso de CT (Azuma & 

Yamanaka, 2016; Konomi et al., 2015). La falta de estándares de práctica efectivos 

que regularan el uso de intervenciones basadas en células por parte de clínicas 

privadas había convertido a Japón en un "refugio terapéutico" para las empresas 

que comercializan intervenciones basadas en CT no probadas para pacientes 

extranjeros (Cyranoski, 2019).  

Por lo tanto, estas nuevas reformas representan los intentos del gobierno de 

administrar rápidamente la medicina regenerativa a los pacientes y, al mismo 

tiempo, garantizar su seguridad y eficacia durante la implementación (Sipp & Okano, 

2018).  

 

A pesar de que los marcos regulatorios son específicos para cada país, existen 

pautas o guías que pueden orientar al ordenamiento de las diferentes actividades 

con CT. Uno de los documentos más completos son las Pautas de la Sociedad 

Internacional para la Investigación con CT (ISSCR por sus siglas en inglés), que 

abordan la diversidad internacional de cuestiones culturales, políticas, legales y 

éticas asociadas con la investigación con CT y su traslado a la medicina4. 

 

                                            
4 La ISSCR se formó en 2002 y representa a 4500 científicos, educadores, especialistas en 

ética y líderes empresariales en 80 países que son expertos en el tema de las células 

troncales. En 2006 desarrolló las pautas su última actualización fue en el año 2021(ISSCR 

Guidelines 2021, 2021). 
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1.4.2 Regulación Nacional 

 

Para México el camino hacia la regulación de las investigaciones con CT en 

medicina regenerativa ha sido atropellado. En el 2004 se aprobó la creación del 

Instituto Nacional de Medicina Genómica (INMEGEN) y con esto se abrieron los 

debates sobre la posibilidad de hacer investigación con CTE, ante el rechazo por 

parte de los grupos conservadores, el gobierno de México hizo sin éxito, los 

primeros intentos de regular estas investigaciones (Orellana & Brecon, 2004). 

Diecisiete años después, sigue el camino para establecer lineamientos jurídicos a 

partir de un análisis deontológico que permita el desarrollo tecnológico con CT en el 

campo de la medicina regenerativa. 

Todos los artículos de la Ley General de Salud (Ley Gen. Salud, 2023), relacionados 

con la investigación con CT se resumen en el siguiente cuadro:  

 
Artículo Ley General de Salud 
313 Compete a la Secretaría de Salud: I. El control y la vigilancia sanitarios de la 

disposición y trasplantes de órganos, tejidos y células de seres humanos, por 

conducto del órgano desconcentrado denominado Comisión Federal para la 

Protección contra Riesgos Sanitarios Establecer y dirigir las políticas en salud 

en materia de donación, procuración y trasplantes de órganos, tejidos y 

células, para lo cual se apoyará en el Centro Nacional de Trasplantes, y en el 

Centro Nacional de la Transfusión Sanguínea. 

Elaborar y llevar a cabo, en coordinación con las instituciones públicas del 

Sistema Nacional de Salud y con los gobiernos de las entidades federativas, 

campañas permanentes de concientización sobre la importancia de la 

donación de órganos, tejidos y células para fines de trasplantes, así como de 

sangre y sus componentes para efectos de transfusiones y otros usos 

terapéuticos. 

 

 

314 Bis 

1 

El Subsistema Nacional de Donación y Trasplantes está constituido por las 

dependencias y entidades de la Administración Pública, tanto federal como de 
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Artículo Ley General de Salud 
las entidades federativas, el Centro Nacional de Trasplantes, los Centros 

Estatales de Trasplantes y el del Distrito Federal y las personas físicas o 

morales de los sectores público, social y privado que presten servicios de salud 

o se dediquen a actividades relacionadas con los trasplantes o la donación de 

órganos, tejidos y células, así como por los programas y los mecanismos de 

vinculación, coordinación y colaboración de acciones que se establezcan entre 

éstas. 

Bis. Células progenitoras o troncales, aquellas capaces de autorreplicarse y 

diferenciarse hacia diversos linajes celulares especializados; 

XXVII. Trazabilidad, a la capacidad de localizar e identificar los órganos, tejidos 

y sus componentes, y células, en cualquier momento desde la donación, y en 

su caso, hasta el trasplante o la transfusión. 

315 Los establecimientos dedicados a la disposición de CT y los 

establecimientos de medicina regenerativa requieren licencia sanitaria  

316 Los establecimientos de atención médica que utilicen células progenitoras o 

troncales para regeneración de tejidos deberán contar con el Comité Interno 

de Coordinación para la donación de órganos y tejidos […] responsable de 

hacer la selección del establecimiento de salud que cuente con un programa 

de trasplante autorizado, al que enviará los órganos, tejidos o células. 

321 La Secretaría de Salud promoverá que en todo establecimiento de atención 

obstétrica, se solicite sistemáticamente a toda mujer embarazada su 

consentimiento para donar de manera voluntaria y altruista la sangre 

placentaria para obtener de ella CT o progenitoras para usos terapéuticos o 

de investigación, por medio de una carta de consentimiento informado, 

garantizando en todo momento su plena voluntad, libertad y confidencialidad, 

de conformidad con las demás disposiciones jurídicas aplicables. 

323 Se requerirá que el consentimiento expreso conste por escrito para la 

donación de CT en vida. 

327 Está prohibido el comercio de órganos, tejidos y células. La donación de éstos 

se regirá por los principios de altruismo, ausencia de ánimo de lucro y 

confidencialidad, por lo que su obtención y utilización serán estrictamente a 

título gratuito. No se considerarán actos de comercio la recuperación de los 

costos derivados de la obtención o extracción, análisis, conservación, 
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Artículo Ley General de Salud 
preparación, distribución, transportación y suministro de órganos, tejidos y 

células, incluyendo la sangre y sus componentes.  

 

330 Los trasplantes de órganos, tejidos y células en seres humanos vivos podrán 

llevarse a cabo cuando hayan sido satisfactorios los resultados de las 

investigaciones realizadas al efecto, representen un riesgo aceptable para la 

salud y la vida del donante y del receptor, y siempre que existan justificantes 

de orden terapéutico. Está prohibido: I. El trasplante de gónadas o tejidos 

gonadales, y II. El uso, para cualquier finalidad, de tejidos embrionarios o 
fetales producto de abortos inducidos. 

338 El registro de los trasplantes de CT estará a cargo del Centro Nacional de 

la Transfusión Sanguínea. 

339 La asignación y la distribución en el territorio nacional de órganos, tejidos y 

células, con excepción de las troncales, se realizará por los comités internos 

de trasplantes y por los comités internos de coordinación para la donación de 

órganos y tejidos. 

341 La disposición de CT, con fines terapéuticos estará a cargo de los 

establecimientos siguientes: 

● Los que hacen disposición de CT que son: 
▪ Centro de colecta de células troncales, y 
▪ Banco de células troncales. 

● Los establecimientos de medicina regenerativa. 

Los establecimientos que lleven a cabo la transfusión sanguínea serán los 

responsables de la seguridad transfusional. 

341 bis La Secretaría de Salud y los gobiernos de las entidades federativas, deberán 

impulsar la donación de CT, para coadyuvar en el tratamiento o curación de 

los pacientes que las requieran. 

La Secretaría de Salud emitirá las disposiciones que regulen tanto la 

infraestructura con que deberán contar los bancos de sangre que lleven a cabo 

actos de disposición y distribución de CT, como la obtención, procesamiento 

y distribución de dichas células. 
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Artículo Ley General de Salud 
342 Bis  El CNTS tendrá a su cargo el Registro Nacional de Células Troncales, el 

cual integrará y mantendrá actualizada la información relativa a la disposición 

de CT e incluirá lo siguiente: 

I. El registro de establecimientos a que se refiere el artículo 341 de esta 
Ley, así como de sus respectivos responsables sanitarios, en 
coordinación con la Comisión Federal para la Protección contra 
Riesgos Sanitarios; 

II. El registro de los comités de medicina transfusional, así como de los 
comités o subcomités de trasplantes de CT; 

III. Información relativa a la disposición de sangre, componentes 
sanguíneos y CT que se lleven a cabo en el país; 

IV. El Sistema Nacional de Bio-vigilancia; 
V. El registro único de unidades de CT que se tengan en existencia, así 

como de los donantes potenciales de dichas células, con el fin de 
actuar como enlace nacional e internacional para su localización, y 

VI. Los demás que prevean las disposiciones reglamentarias. 
 

350 Bis 

6. 

Sólo podrá darse destino final a un feto previa expedición del certificado de 

muerte fetal. En el caso de que el cadáver del feto no sea reclamado dentro 

del término que señala el artículo 348 de esta ley, deberá dársele destino final. 

Salvo aquellos que sean destinados para el apoyo de la docencia e 

investigación por la autoridad de Salud conforme a esta ley y a las demás 

disposiciones aplicables, quien procederá directamente o por medio de las 

instituciones autorizadas que lo soliciten mismas que deberán cumplir con los 

requisitos que señalen las disposiciones legales aplicables. 

 

CUADRO 3. RESUMEN DE LA LEY GENERAL DE SALUD Última reforma 

publicada DOF 29-05-2023 https://www.diputados.gob.mx/LeyesBiblio/pdf/LGS.pdf  
 

No hay ningún precepto en la LGS que se refiera a la utilización de CT de origen 

embrionario para la investigación, pero sí al uso de fetos producto de abortos 

espontáneos para investigación (Art.350) (Ley Gen. Salud, 2023).  

Por otro lado, el Código Penal para el Distrito Federal (CPDF) en el artículo 149, 

dispone sanciones para quien utilice óvulos o esperma con fines distintos a los 

autorizados por los donantes. En el Art.152 del mismo código, sanciona a quienes 

fecunden óvulos humanos con cualquier fin distinto al de la procreación humana. 

https://www.diputados.gob.mx/LeyesBiblio/pdf/LGS.pdf
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Esto deja explícita la prohibición de producir embriones con fines de investigación, 

pero la obtención de CTE de óvulos fecundados sobrantes de una F.I.V. también 

quedaría sujeta a interpretación, ya que en materia de reproducción asistida 

tampoco existen preceptos que regulen estas actividades (Código Penal Para El 

Distrito Federal, 2002, Art 152). 

 

En el artículo 55 del Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de 

Investigación para la Salud se prescribe que las investigaciones con embriones, 

óbitos, fetos, nacimientos muertos, materia fetal macerada, células, tejidos y 

órganos extraídos de éstos están permitidas siempre y cuando sean realizadas de 

acuerdo con lo dispuesto en el Título Décimo Cuarto de la LGS. En el artículo 43 

del mismo documento se especifica que para la utilización de embriones, óbitos o 

fetos; se requiere obtener la carta de consentimiento informado de la mujer y de su 

cónyuge o concubinario (Reglamento de La Ley General de Salud En Materia de 

Investigaciones Para La Salud., 2014).  

Por otro lado, a pesar de que la LGS establece la intervención del Centro Nacional 

de Trasplantes para la disposición de las CT, el Reglamento de la Ley General de 

Salud en Materia de Trasplantes, Diario Oficial de la Federación el 26 de marzo de 

2014, https://www.diputados.gob.mx/LeyesBiblio/regley/Reg_LGS_MT.pdf, que 

tiene por objeto regular la disposición de órganos, tejidos y células, excluye dentro 

del mismo su aplicación para la sangre, componentes sanguíneos y células 

progenitoras o troncales (Reglamento De La Ley General De Salud En Materia De 

Trasplantes, 2014). Existen otros preceptos legales que, aunque no están dirigidos 

específicamente a actividades con CT, hablan sobre protocolos de investigación con 

tejidos y células humanas. Se mencionan a continuación: 

 
El Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Control Sanitario de la 
Disposición de Órganos, Tejidos y Cadáveres de Seres Humanos.  
ARTÍCULO 74.- Para los efectos de este Reglamento se designarán como 
instituciones educativas a las que se dediquen a la investigación o docencia y para 
lo cual utilicen órganos, tejidos y sus derivados, productos y cadáveres de seres 
humanos incluyendo los de embriones y fetos, señalando que es posible que haya 
donación de cadáveres (incluyendo embriones y fetos) para la investigación, y los 

https://www.diputados.gob.mx/LeyesBiblio/regley/Reg_LGS_MT.pdf
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términos de los documentos para la autorización, o aprobación de ministerios 
públicos en caso de cadáveres no reclamados o desconocidos; además de que la 
investigación será del conocimiento y control de la Secretaría de Salud; con 
experimentación en materia de trasplantes, basada en investigaciones previas en 
animales (Reglamento de La Ley General de Salud En Materia de Control Sanitario 
de La Disposición de Órganos , Tejidos y Cadáveres de Seres Humanos., 2012, 
artículo 74). No hay más información específica para la investigación y sobre el uso 
de CT/CTE 
 
La NORMA Oficial Mexicana NOM-253-SSA1-2012 para la disposición de sangre 
humana y sus componentes con fines terapéuticos, tiene por objeto establecer las 
actividades, criterios, estrategias y técnicas operativas del Sistema Nacional de 
Salud, en relación con la disposición de sangre humana y sus componentes con 
fines terapéuticos. La regulación de los hemoderivados, tales como la albúmina, las 
inmunoglobulinas, los concentrados de factores de coagulación, entre otros, 
obtenidos mediante procedimientos fisicoquímicos o biológicos, serán materia de 
otras disposiciones. Es de observancia obligatoria para todo el personal profesional, 
técnico y auxiliar de los establecimientos públicos, sociales y privados que hacen 
disposición de sangre humana y sus componentes con fines terapéuticos, pero no 
menciona nada relacionado a las CT (NOM-253-SSA1-2012, Para La Disposición 
de Sangre Humana y Sus Componentes Con Fines Terapéuticos, 2014). 
 
La NORMA Oficial Mexicana NOM-012-SSA3-2012, que establece los criterios para 
la ejecución de proyectos de investigación para la salud en seres humanos. Indica 
los criterios normativos de carácter administrativo, ético y metodológico, que en 
correspondencia con la Ley General de Salud y el Reglamento en Materia de 
Investigación para la Salud, son de observancia obligatoria para solicitar la 
autorización de proyectos o protocolos con fines de investigación, para el empleo 
en seres humanos de medicamentos o materiales, respecto de los cuales aún no 
se tenga evidencia científica suficiente de su eficacia terapéutica o rehabilitatoria o 
se pretenda la modificación de las indicaciones terapéuticas de productos ya 
conocidos, así como para la ejecución y seguimiento de dichos proyectos sin 
contener aspectos específicos para el caso de las CT. 
(NORMA Oficial Mexicana NOM-012-SSA3-2012, Que Establece Los Criterios Para 
La Ejecución de Proyectos de Investigación Para La Salud En Seres Humanos., 
2012). 
 

1.4.3. Productos de la investigación y propiedad industrial  
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Pese a la ambigüedad sobre la definición de la aprobación de investigación con 

CTS, en el sitio web de Instituto Mexicano de Propiedad Industrial (IMPI) se 

reconocen patentes internacionales que utilizan CTE y patentes nacionales de 

líneas celulares inmortalizadas, lo que limita la investigación en México por 

ambigüedad, pero no la comercialización de los productos de esta. 

La protección legal de las invenciones biomédicas a través de las patentes ha sido 

reconocida y ejercida por varios años. Esto es una medida para promover que las 

empresas privadas inviertan en investigaciones, obteniendo beneficios de ello. Sin 

embargo, el uso de CTH para fines industriales o comerciales tiene restricciones 

significativas a nivel mundial, especialmente cuando se trata de CTE (Chen & Li, 

2021).  

Es posible patentar productos, procedimientos y metodologías; aunque en el campo 

de la medicina regenerativa depende de lo que está permitido en cada país y/o con 

qué clase de propiedad intelectual es posible proteger estos desarrollos. En el caso 

de los países dónde es permisible la protección mediante patentes es viable 

proteger desde una línea celular establecida, como es el caso de las iPSC, hasta 

un tratamiento completo para una enfermedad específica, con todo lo que eso 

implica. En la mayoría de los países pueden proteger los inventos relacionados con 

CT adultas, las que involucran CTE, por el contrario se encuentran, con muchas 

más dificultades (Wong & Mahalatchimy, 2018).  

En México, por ejemplo, es posible solicitar patentes para la protección del uso de 

CT en medicina regenerativa para las metodologías y procedimientos (para aislar, 

propagar o diferenciar CT), para productos que pueden contener derivados de CT 

y/o directamente líneas celulares establecidas.  

La limitación para la protección intelectual de las células troncales de todo tipo, 

representan un problema bioético, porque la patentabilidad de los seres humanos 

y/o sus partes ha sido tema de debate por muchos años, pese a ello las empresas 

farmacéuticas y/o ahora las clínicas que ofrecen estos servicios utilizan materiales 

biológicos que pueden provenir de biobancos o donadores (directamente) que no 

necesariamente son beneficiados económicamente por las muestras que 
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proporcionan y que se utilizan en otros pacientes, lo que además constituye un 

problema de justicia, desde el punto de vista ético. 

 

1.5 Aspectos bioéticos de las investigaciones con células troncales 
humanas 
 
Las investigaciones sobre medicina regenerativa requieren células vivas para poder 

llevarse a cabo. Desde las etapas básicas hasta las etapas de aplicación en seres 

humanos existen cuestiones que pueden ser analizadas desde el punto de vista 

bioético. Por ejemplo, en cualquier etapa es necesaria la donación de 

bioespecímenes de pacientes o donantes para la obtención de las CT, deben 

almacenarse y distribuirse, así como los datos asociados a las mismas. En las 

etapas de investigación preclínica se llevan a cabo actividades como la clonación 

terapéutica, la inmortalización de las células e inclusive su introducción en animales 

no humanos (quimerismo). La eficacia de los tratamientos que se encuentran en 

evaluación es baja, y es posible que a largo plazo pudieran tener efectos 

secundarios. Todas estas actividades deben revisarse por comités de ética, 

incluyendo el proceso y documento del consentimiento informado, por mencionar 

algunos aspectos 

Sin embargo, es una realidad que, a pesar de lo antes citado, la generación de 

tratamientos médicos, con base en CT, representa una esperanza importante para 

condiciones o enfermedades que son complejas de combatir con tratamientos 

convencionales, especialmente en el área de medicina regenerativa.  

Entonces, por un lado, centenares de grupos de investigación a nivel mundial están 

desarrollando tecnologías innovadoras gracias a estas células y por otro, diversos 

profesionales del área de la salud, del derecho, de las humanidades e integrantes 

de la sociedad civil y religiosa debaten las condiciones en las que estas 

investigaciones deberían, o no, llevarse a cabo. 
A pesar de todos los problemas que involucran las investigaciones con CT en 

medicina regenerativa, los debates en esta materia tienden a inclinarse más hacia 

el tema de cómo se debe realizar la investigación, en lugar de si debe realizarse o 
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no (Hyun, 2010). Las promesas de este campo para los avances en medicina 

podrían superar a los temores que existen en su desarrollo. 

A continuación, se presentan algunos de los aspectos más relevantes y sus 

implicaciones bioéticas en el orden de la cadena que siguen las investigaciones con 

CT. 

 

1.5.1 Células y tejidos humanos para investigación 

 

El primer tema controversial sobre las CT es su origen, para la obtención y 

aislamiento de estas células se requiere de bioespecímenes5 (tejido, sangre, 

dientes, embriones, etc.), es decir, es necesario una persona donante de muestras 

biológicas (Petrini, 2017).  

Las CT de tejido adulto se pueden obtener aprovechando intervenciones médicas 

que sirven para otros propósitos, como análisis médicos o procedimientos 

quirúrgicos para tratar alguna enfermedad. En estos casos los pacientes pueden 

aprobar o no el uso de esas células para investigación mediante el consentimiento 

informado y no son sometidos a procedimientos riesgosos sin beneficio para ellos.  

También hay fuentes de CT que son considerados desechos médicos, por ejemplo, 

la sangre del cordón umbilical o la pulpa dental de los terceros molares extraídos o 

dientes deciduos. Estos son excelentes bioespecímenes porque su obtención no 

representa un riesgo médico para el donante, aunque siempre debe de realizarse 

bajo un consentimiento informado, sobre todo si se almacenará en un biobanco o 

se trata de tejido proveniente de un menor de edad. 

                                            
5 Los biospecímenes son materiales extraídos del cuerpo humano, como tejido, sangre, plasma y 

orina, que pueden usarse para el diagnóstico de enfermedades como el cáncer. Durante una biopsia, 

cirugía u otro procedimiento, se puede almacenar una pequeña cantidad de muestra extraída y 

utilizarla para investigaciones posteriores. Una vez que estas muestras han sido procesadas y 

almacenadas adecuadamente, se las conoce como bioespecímenes humanos. Las bioespecímenes 

pueden contener ADN, ARN, proteínas y otras moléculas importantes para comprender las 

enfermedades (National Cáncer Institute, n.d.). 
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Aunque las opciones anteriores son fuentes importantes para la investigación con 

CT, algunas veces es necesario que se done un tipo específico de tejido y para ello 

son requeridos donantes que se sometan a un tipo de procedimiento invasivo para 

realizar la colecta, por ejemplo, células de la piel, lo que puede producir incomodidad 

y riesgo de infección para el donante durante el proceso. 

 

En el área más polémica se encuentran las células troncales embrionarias (CTE) 

provenientes de tejido embrionario cadavérico, que pueden obtenerse de un aborto 

espontáneo o voluntario, o de embriones sobrantes de fertilización in vitro (F.I.V.). 

Como se mencionó anteriormente, las CTE tienen un potencial de diferenciación y 

autorrenovación mucho más amplio comparado a otros tipos de CT, lo que las hace 

muy atractivas para su uso en medicina regenerativa, pero igual de atractivas para 

los debates bioéticos (Volarevic et al., 2018). 

El tema del aborto ya es un tema controversial en sí mismo, en el que no se pretende 

profundizar para fines de este trabajo; sin embargo, uno de los argumentos por parte 

de los opositores a la legalización del aborto es que se busca generar productos 

comercializables con los restos fetales, por ejemplo algunos argumentan que en el 

caso de que se aprobara la investigación con CT provenientes de estos tejidos, se 

promovería los abortos voluntarios para obtener con beneficios económicos y, así 

la “muerte” de muchos “seres humanos” (Charitos et al., 2021). Estas afirmaciones 

caen dentro de la falacia de la pendiente resbaladiza, es poco probable que esto 

suceda porque no se pueden comercializar con tejidos, órganos o células de manera 

legal y posiblemente la donación podría ayudar a salvar muchas vidas. 

Por otra parte, el debate sobre el uso de embriones sobrantes de F.I.V para 

investigación se ha extendido ampliamente a nivel mundial y hay varias aristas 

morales involucradas, ya que se han generado millones de ellos6. Desde el punto 

de vista más conservador o religioso, y por ello busco referirme al cristiano-católico, 

                                            
6 La F.I.V. ha permitido a más de 5 millones de personas ser padres. Para que dos personas 

tengan un hijo, y en el caso del nacimiento de 2.5 millones de niños, si se producen en promedio 

ocho ovocitos, se implantan tres, quedan 5 embriones por cada nacimiento no se usan, lo que 

daría 12.5 millones embriones que no se usan se surplus "sobrantes" (Goedeke et al., 2017). 
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por ser el predominante en el mundo occidental, los embriones no deberían ser 

usados por dos motivos: a) son considerados seres humanos potenciales y no 

deberían ser usados como un medio b) al obtener las CTE son destruidos y esto 

implica “matar” a un ser humano. En el otro extremo hay personas que consideran 

más ético utilizar estas células para un bien común, que desechar miles de 

embriones sobrantes de estos procedimientos.  

Entre estas dos existe un gran número de posturas intermedias que se debaten, 

pero son pocos los países que han logrado llegar a acuerdos regulatorios que no 

generen grandes inconformidades. En otros países, como es el caso de México, 

estos diálogos son escasos por lo tanto no existen protocolos ni regulaciones sobre 

el tema. 

Para evitar las controversias anteriores y ante la necesidad de utilizar CT; los 

científicos desarrollaron las células pluripotentes inducidas (iPSC por sus siglas en 

inglés), estas evitan la necesidad de destruir embriones humanos, por lo que 

eliminan un obstáculo ético importante para realizar tal investigación. Tan es así que 

Japón, en el 2012, decidió invertir $1.1 mil millones de dólares en la investigación 

de la medicina regenerativa y una cuarta parte de esto se destinaría al proyecto de 

un banco de iPSC; sin embargo, hasta el 2018 ningún ensayo clínico con estas 

células había resultado exitoso, y fue hasta el 2019 que se reportó el primer ensayo 

clínico completo utilizando un producto derivado de iPSC (Akabayashi et al., 2018).  

Cuando un proyecto ocupa recursos gubernamentales destinados al sector salud 

debe considerarse si esto realmente garantiza un beneficio social. En este caso, los 

embriones almacenados o las CT no se han utilizado para tratar pacientes y, por lo 

tanto, podría considerarse inútil (Akabayashi et al., 2018). Además, para poder 

generar las iPSC aún se requieren células somáticas de un donante, por lo que no 

están exentas de las implicaciones bioéticas de las CT adultas. 

En definitiva, cualquiera que sea el origen de las CT, siempre es necesario tener el 

consentimiento informado de los donantes. Esto implica no sólo la autorización en 

un documento escrito; sino brindar información completa en un lenguaje claro para 

el donante sobre los fines para los que se requieren las muestras biológicas; se 

deben dar a conocer los posibles campos de investigación o aplicación 
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biotecnológica, protocolos de almacenamiento y preservación, protección de datos 

personales, y en el caso de requerir un procedimiento invasivo, los riesgos que 

representan. El consentimiento informado no debería eliminar de alguna manera las 

posibilidades de que un donante se beneficie de los resultados de la investigación, 

este tema será desarrollado a profundidad más adelante. 

El no cumplir con un consentimiento informado completo y robusto puede significar 

un daño directo a las personas que participan como donadores.  

El caso más famoso sobre muestras biológicas con un impacto a nivel mundial, y 

que trajo un cambio en la investigación con células humanas fue el de Henrietta 

Lacks, una mujer afroamericana con 5 hijos, cuyas células de cáncer de su cérvix 

fueron extraídas mediante una biopsia, de las que se generó una de las líneas 

celulares inmortalizadas más importantes y usadas en campo de la biomedicina. Sin 

embargo, esto se realizó sin el conocimiento o el permiso de la paciente; aunque 

fueron nombradas como “HeLa” por las letras iniciales del nombre de Henrietta 

Lacks, su nombre permaneció en el anonimato por varios años. No sólo utilizaron y 

replicaron células de la paciente sin su consentimiento, sino que también siguieron 

tomando muestras de sus hijos para análisis genéticos. Todo ello sin un beneficio 

para ella o su familia. Este caso ha sido un catalizador para el cambio de políticas 

normativas sobre el consentimiento informado para la investigación de muestras 

biológicas en Estados Unidos y en muchos otros países, y debe ser guiado por una 

visión equilibrada de autonomía dentro de un marco ético ampliado (Beskow, 2016). 

 

1.5.2 Biobancos 

 

Los biobancos son instituciones públicas o privadas dedicadas a la colecta, 

procesamiento, almacenamiento y distribución de bioespecímenes humanos, junto 

a los datos asociados con esas muestras.  

El almacenamiento de muestras biológicas comenzó en el siglo XIX cuando se 

preservaban órganos y tejidos en parafina, posteriormente con el avance 

tecnocientífico se comenzaron a almacenar a temperaturas de ultracongelación, lo 

que hoy conocemos como criopreservación. Estas nuevas técnicas permitieron el 
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almacenamiento no sólo de tejidos sólidos, sino también muestras líquidas como 

las almacenadas en los bancos de sangre (Sánchez-Romero & González-Buitrago, 

2010). 

No todos los biobancos almacenan muestras que pueden ser usadas para 

investigación, algunos simplemente sirven para corroborar análisis clínicos o para 

trasplantes. Pero existen algunos que además de brindar estas funciones, si están 

destinados a proveer células y tejidos para proyectos de investigación.  

Los biobancos de CT pueden almacenar desde tejidos embrionarios, hasta tejidos 

adultos como médula ósea o terceros molares, su objetivo puede ser con fines 

terapéuticos o de investigación. 

 

En síntesis, el funcionamiento de un biobanco se compone de seis elementos: 

 

- Sistema de gestión, recogida de las muestras, almacenamiento de las 

muestras, recogida de datos, almacenamiento de los datos y gestión de la 

calidad. Para realizar estas actividades deben contar con procedimientos 

normalizados de trabajo (PNT) que son los documentos escritos que 

describen la secuencia específica de las operaciones y los protocolos que se 

aplican en el biobanco (Sánchez-Romero & González-Buitrago, 2010).  

 

Para las investigaciones sobre medicina regenerativa los biobancos juegan un papel 

importante como fuentes de CT. En muchos casos, los investigadores no pueden 

aislar u obtener directamente el tejido de una persona así que acuden a biobancos 

para poder utilizar este tipo de células. Al ser material biológico vivo que está 

asociada a información sensible sobre el donante, los biobancos tienen la 

responsabilidad de establecer protocolos y normativas que permitan la disposición 

de los tejidos y/o células procurando el manejo ético de los mismos. La distribución 

de los bioespecímenes debe considerar cuestiones como la justicia distributiva para 

los trasplantes terapéuticos y las investigaciones en materia de salud, la protección 

de datos personales asociados al material biológico, garantizar la trazabilidad de las 
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muestras biológicas almacenadas (sólo para distribución de beneficios, si los 

hubiera), todo bajo el consentimiento informado de los donantes. 

En México no existe una legislación directa que aborde los biobancos, estos se rigen 

por los reglamentos de investigación y protección de datos personales. Aunque la 

LGS si estipula cuestiones de almacenamiento de datos genéticos y su uso en 

investigación, no contempla otro tipo de bioespecímenes o investigaciones, como 

es el caso de tejidos y/o células para el campo de la medicina regenerativa (Ley 

Gen. Salud, 2023, Art 103). Es necesario proponer un marco normativo sobre 

biobancos que regule todas sus actividades internas, así como la obtención y 

transferencia de materiales biológicos (Motta-Murguia & Saruwatari-Zavala, 2016). 

 

En el caso de los biobancos de CT de cordón umbilical (CTCU), en México existen 

dos tipos: los privados y el banco público a cargo del Centro Nacional de Transfusión 

Sanguínea (CNTS). Según la página de la Procuraduría Federal del Consumidor, 

los bancos del sector privado deben tener una acreditación ante la COFEPRIS, 

tienen costos que van desde los 2,800 hasta los 15,000 pesos mexicanos por la 

obtención y criopreservación durante un año; además exigen una tarifa de 

mantenimiento continua. En este servicio, los donadores son los únicos que pueden 

decidir sobre el uso de sus células y no hay forma de saber si estos son o no, usados 

con fines de investigación. Por otro lado, la Secretaría de Salud a través del CNTS 

creó en junio de 2003, el Banco de Sangre de Cordón Umbilical (BSCU) como un 

programa de apoyo al trasplante en México. En este programa, las células se 

criopreservan y pueden ser utilizadas por cualquier persona que las necesite y sea 

compatible. 

En el apartado de preguntas frecuentes comparten algunas de las investigaciones 

actuales con CT: 

● Aplicación en médula espinal parcialmente dañada 

● Aplicación de células progenitoras para eventos vasculares cerebrales; 

● Obtención de células mesenquimales para tratamiento de un trastorno que 

ocurre en algunos pacientes trasplantados con células progenitoras, en el 
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cual éstas atacan inmunológicamente a los tejidos del paciente trasplantado 

(enfermedad injerto contra huésped - EICH); 

● Obtención de células mesenquimales para la regeneración de células 

cardíacas y musculares, y obtención de células endoteliales para ingeniería 

en tejidos. 

Sin embargo, no se especifica si las células que están en este programa pudieran 

ser utilizadas para estos fines.  

La pobre regulación de la ciencia básica y en el de los establecimientos que 

disponen y manipulan CTH ha provocado una proliferación de clínicas que operan 

ofreciendo tratamientos sin ningún respaldo científico y poco del sanitario; 

especialmente en el área de la medicina regenerativa. Esto ha llevado a que 

diversas instituciones dedicadas a la investigación con CT se pronuncien en contra 

de estos vacíos legales (Mansilla Olivares et al., 2018). Además de las 

consecuencias inmediatas a la salud de la población, esto también crea y promueve 

una mala reputación en el campo de la terapia celular, frenando el desarrollo 

científico de las CT. 

 

1.5.3 Investigación básica y preclínica con células troncales  

 

Además del uso de células humanas ya sea de donadores directos o biobancos, la 

investigación básica con CT se enfrenta a otros aspectos controversiales. Como ya 

mencionamos anteriormente, el objetivo de la medicina regenerativa es utilizar 

células para reparar, sustituir o construir tejidos y órganos.  

En este campo, las ciencias básicas trabajan comúnmente con animales de 

laboratorio y sus bioespecímenes, es decir, células o tejidos de animales humanos 

aplicados a animales no humanos. Si bien la experimentación animal es un tema 

muy amplio para la disciplina de la bioética, se encuentra regulada y vigilada con 

protocolos establecidos en la mayor parte del mundo, por ello no se pretende 

profundizar sobre el tema en este trabajo.  

Sin embargo, el desarrollo tecnológico preclínico que utiliza CT humanas en algunas 

ocasiones implica la utilización de estas células en animales no humanos, lo que 
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resulta en un animal quimérico7; en los casos de utilización de células nerviosas los 

argumentos en contra van desde los efectos/consecuencias en la conciencia y/o el 

hecho de compartir las características humanas con el animal quimérico debido a 

una contribución demasiado alta de células humanas y/o la alteración de la línea 

germinal, es decir, que los animales quiméricos produzcan gametos humanos 

(Bourret et al., 2016). La realidad es que estas investigaciones ya se están llevando 

a cabo y han generado una gran controversia en la comunidad, principalmente en 

el campo de las neurociencias. 

En años recientes, se desarrollaron dos investigaciones puntuales que involucran la 

creación de embriones quiméricos humano-animal, ambos con la finalidad de poder 

usar a estos animales como medio para crear órganos (Tan et al., 2021), dando 

lugar a los xenotrasplantes. 

La regulación sobre estas prácticas depende de cada país, región o institución que 

las lleve a cabo, pero siempre deberían contar con la aprobación consciente e 

informada de los donantes y de los Comités de Ética en Investigación. 

Los beneficios esperados de los avances científicos deben verse a la luz de la ética 

del uso de animales de laboratorio y material humano, la protección de organismos 

superiores, la ontología de las especies animales, las relaciones entre especies y la 

responsabilidad de las consecuencias de la investigación a largo plazo (Kwisda et 

al., 2020). 

 

1.5.4 Investigación clínica con seres humanos 

 

La última etapa de la investigación en medicina regenerativa con CT es su 

aplicación clínica; por todos los procesos que involucra es la más compleja.  

Las investigaciones con seres humanos se incrementaron con la tecnificación de la 

medicina en el Siglo XX y hasta nuestros días. Desafortunadamente eventos 

trágicos como los experimentos Nazis de la segunda guerra mundial o el proyecto 

                                            
7 Quimera: organismo que tiene más de una población de células genéticamente 

diferenciadas originadas a partir de más de un cigoto (Nelson, 2008). 
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Tuskegee, evidenciaron que no todos los actos en pro de la ciencia deben llevarse 

a cabo, o al menos no vulnerando la integridad de las personas. Ante esta situación, 

surge la necesidad de establecer políticas para la correcta aplicación de 

tratamientos experimentales en seres humanos.  

El código de Nuremberg, el informe Belmont, la declaración de Helsinki y las pautas 

del Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas (CIOMS), 

por mencionar algunos, son documentos que establecen pautas éticas para el 

personal de salud que realiza investigación biomédica clínica y no clínica. Estipulan 

reglas sobre el consentimiento informado, la protección de los derechos y del 

bienestar de las personas que participan en la investigación, así como la evaluación 

ética del protocolo de investigación. 

Antes de aprobar o iniciar una investigación con seres humanos, es necesario que 

las investigaciones básicas y preclínicas que lo anteceden sean robustas, valiosas, 

eficaces y certeras. Deben fundamentar la investigación clínica de tal manera que 

los riesgos para los participantes sean mínimos y estén justificados en ponderación 

con los beneficios.  

Desafortunadamente, el campo de la medicina regenerativa se ha vuelto cada vez 

más problemático, por el deseo de pasar rápidamente algunas intervenciones con 

CT de la investigación básica a la práctica clínica sin una justificación científica 

suficiente, esto incluye numerosos productos y “terapias celulares”, probados de 

forma incompleta o incluso sin probar. Estas terapias no probadas, son descritas 

como ensayos, pero los pacientes deben pagar para recibirlas, un enfoque atípico 

que plantea preocupaciones éticas. Estos "ensayos" pueden registrarse en en un 

sitio web de ensayos clínicos, como Clinicaltrials.gov, una táctica común para 

transmitir legitimidad, aunque esto no ofrece ninguna garantía respecto a la 

veracidad o al escrutinio científico (Barker et al., 2018).  

Por consecuencia, el inicio y desarrollo de un ensayo clínico debe realizarse bajo 

una evaluación integral. Esta evaluación debe ser metodológica, jurídica y ética 

realizada por expertos en la materia y grupos interdisciplinarios (médicos, 

científicos, juristas, bioeticistas, etc.); además de contar con un proceso de 

consentimiento debidamente informado consumado en un documento que contenga 
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toda la información necesaria para que el sujeto de investigación otorgue su 

consentimiento de manera autónoma.  

 

1.5.5 Comités de ética de investigación  

 
El Comité de Ética en Investigación es un órgano colegiado autónomo, institucional, 

interdisciplinario, plural y de carácter consultivo, creado para evaluar y dictaminar 

protocolos de investigación. El proceso de supervisión debe incluir: 

 

1. Evaluación de la justificación científica 

2. Mérito de las propuestas de investigación 

3. Experiencia relevante de los investigadores 

4. Permisibilidad y justificación ética de la investigación 

 

En México, al no contar con pautas legislativas en materia de investigación con CT, 

los comités de ética en investigación se convierten en la máxima autoridad al 

momento de revisar, aprobar y/o supervisar la realización de estas prácticas. 

La Ley General de Salud en el apartado 42 bis expone que en los casos de 

establecimientos de atención médica que lleven a cabo actividades de investigación 

en seres humanos, un Comité de Ética en Investigación será responsable de evaluar 

y dictaminar los protocolos de investigación en seres humanos, formulando las 

recomendaciones de carácter ético que correspondan, así como de elaborar 

lineamientos y guías éticas institucionales para la investigación en salud, debiendo 

dar seguimiento a sus recomendaciones. 

También menciona que estos comités se sujetarán a la legislación vigente y a los 

criterios que establezca la Comisión Nacional de Bioética (CONBIOÉTICA). Serán 

interdisciplinarios y deberán estar integrados por personal médico de distintas 

especialidades y por personas de las profesiones de psicología, enfermería, trabajo 

social, sociología, antropología, filosofía o derecho que cuenten con capacitación 

en bioética, siendo imprescindible contar con representantes del núcleo afectado o 

de personas usuarias de los servicios de salud, hasta el número convenido de sus 
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miembros, guardando equilibrio de género, quienes podrán estar adscritos o no a la 

unidad de salud o establecimiento. 

El problema radica en que frecuentemente un proyecto no se desarrolla únicamente 

en una institución educativa o de salud, ya que como en el caso de la Universidad 

Nacional Autónoma de México (UNAM) las células pueden obtenerse de una clínica, 

hospital o biobanco, posteriormente la investigación se desarrolla en un laboratorio 

universitario y la terapia se aplica en un centro de salud distinto. Esto vuelve muy 

complicado ligar responsabilidades a un único comité de ética o a una sola 

institución, dejando muchas áreas grises dónde pueden verse afectadas las 

personas involucradas (donantes, investigadores, pacientes y personal de salud). 

A pesar de que la Comisión Nacional de Bioética (CONBIOÉTICA) es un organismo 

dedicado al establecimiento de las pautas para el ejercicio científico y clínico, sólo 

se le exige el registro obligatorio de los Comités Hospitalarios de Bioética, ante esta 

instancia (Ley Gen. Salud, 2023, Art 41 Bis). Los Comités de Investigación de 

numerosas entidades de educación superior, no cuentan con un registro ante la 

CONBIOÉTICA.  

Para impulsar el desarrollo tecnológico en el campo de la medicina regenerativa con 

CT en nuestro país, es necesario que las investigaciones de ciencia básica y clínica 

se lleven a cabo bajo estándares científicos, jurídicos y éticos, por lo que esta 

investigación pretende analizar y proponer un marco bioético en la investigación 

básica y aplicada con uso de CT en el campo de la medicina regenerativa, que se 

lleva a cabo en las diferentes entidades académicas de la UNAM.   
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Capítulo 2: Situación de las Investigaciones con Células Troncales 
y Medicina Regenerativa en la Universidad Nacional Autónoma de 
México 
 

La UNAM representa una de las instituciones de investigación en salud más 

importantes a nivel nacional e internacional. En el campo de medicina regenerativa 

con CT, ocho de sus facultades, dos de sus institutos y una escuela nacional llevan 

a cabo investigaciones sobre el tema8. Además, colabora con numerosos 

establecimientos de salud para realizar investigaciones básicas y clínicas en el área 

de la medicina regenerativa (ver Fig. 1). De esta manera, un porcentaje significativo 

de los avances en el campo son posibles gracias a los recursos materiales y 

humanos que la UNAM brinda para estas investigaciones. No obstante, la 

disposición de CTH también conlleva una gran responsabilidad en el ámbito 

bioético, aún más si consideramos que las actividades con este tipo de 

bioespecímenes no están reguladas por el estado.  

Las investigaciones científicas experimentales con CT en la UNAM se han llevado 

a cabo durante casi dos décadas. Durante este tiempo, campos disciplinarios como 

la filosofía, el derecho y por supuesto las ciencias naturales se han pronunciado a 

través de numerosas publicaciones académicas debatiendo sobre el estatus ética y 

la problemática jurídica del uso de las CT, especialmente en el caso de las CT 

embrionarias.  

Por lo anterior, el problema radica en que ambas áreas, raramente convergen 

permitiendo que las investigaciones experimentales se desarrollen sin la orientación 

del conocimiento reflexivo sobre la práctica ética o el análisis jurídico-normativo. 

                                            
8 Fac. de Ciencias, Fac. de Medicina, Fac. de Química, Fac. de Odontología, Fac. de 
Veterinaria, F.E.S. Cuautitlán, F.E.S. Iztacala, F.E.S. Zaragoza, Instituto de 
Investigaciones Biomédicas, Instituto de Fisiología Celular, y la Escuela Nacional de 
Estudios Superiores León. Fuente: https://repositorio.unam.mx/ 
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Con el objetivo de poder realizar una propuesta adecuada que permita proponer 

una guía ética para las investigaciones en el campo de la medicina regenerativa, en 

la UNAM, se realizó una revisión de los temas de los proyectos llevados a cabo 

dentro de la universidad; y de los comités de ética/bioética de las entidades 

académicas donde se desarrollaron o desarrollan dichas investigaciones en el 

campo de la medicina regenerativa y también para identificar áreas de oportunidad 

que deben atenderse de manera inmediata o a largo plazo. 

 

Para conocer las actividades y determinar las entidades y grupos de grupos de 

investigación que realizan o han realizado investigaciones con CT se realizó una 

búsqueda en el repositorio de la UNAM y en TESISUNAM con las palabras clave 

“células troncales”, “células progenitoras” y “células madre”. También se realizaron 

búsquedas sistemáticas en repositorios académicos de CONACYT y 

metabuscadores científicos como Google académico para complementar la 

información, no obstante, la mayoría de los artículos científicos encontrados en 

revistas arbitradas derivan de los resultados de una o más tesis almacenadas en 

TESISUNAM. Finalmente se analizó la información disponible en los sitios web de 

las entidades sobre los grupos de investigación, CEI/CB y Comités Institucionales 

para el Uso y Cuidado de Animales de Laboratorio (CICUAL) y bioterios. 

 

En un análisis de los documentos resultantes de la búsqueda en TESISUNAM se 

encontraron más de 200 documentos relacionados a CT. Después de aplicar los 

criterios de inclusión y exclusión se tomaron en cuenta 60 documentos  

de investigaciones experimentales, relacionadas a la medicina regenerativa que 

utilizaron CTH. 

Para propósitos de este trabajo se clasificaron en dos grupos: 1) investigaciones 

básicas o preclínicas y 2) investigaciones clínicas. Para el primer grupo se tomaron 

en cuenta las siguientes consideraciones: Investigaciones que utilizaran CTH no 

inmortalizadas, es decir, las células proceden de un donante y no de una empresa 

comercial y experimentos que pudieran involucrar quimerismo (trasplante de células 
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humanas a animales), para el segundo grupo de investigaciones clínicas sobre 

medicina regenerativa con CT autólogas (obteniendo las células directamente del 

paciente) o alogénicas (obteniéndose de un donante). Todos los proyectos se 

llevaron a cabo entre el 2008 y el mes de mayo del 2023 (Anexos 1 y 2). 

 

2.1 Aspectos generales 
 

Se identificaron 46 trabajos que involucraron CTH no inmortalizadas y cuatro en la 

que se introducía una línea celular humana establecida en animales no humanos, 

dando un total de 50 investigaciones básicas y preclínicas con CT. Se encontraron, 

además, diez investigaciones clínicas con CT en medicina regenerativa. Dos 

archivos del total de los 60 trabajos publicados no se encuentran en la base de datos 

así que no fue posible analizarlos, resultando en un campo de estudio de 58 

investigaciones (Ver Anexo 1). 

En primera instancia, se realizó un análisis de las entidades académicas, 

laboratorios y grupos de investigación que habían participado en el desarrollo de los 

proyectos publicados en TESIS UNAM. El primer problema que se encontró fue que 

la entidad participante, es decir, la entidad a cargo del programa educativo que 

reporta la investigación algunas veces no coincide con la o las entidades en las que 

se llevaron a cabo las actividades experimentales.  

Que los estudiantes se incorporen a laboratorios o grupos de investigación externos 

es una práctica común que impulsa la interdisciplinariedad en los proyectos 

científicos. Los programas de posgrado, por ejemplo, integran diferentes entidades 

educativas; la colaboración entre diferentes grupos tiene como objetivo el desarrollo 

de investigaciones complejas que requieren de más recursos humanos y materiales, 

elevando la calidad de la actividad científica. En la Figura 1 se muestran las 

entidades de la UNAM y las flechas indican la colaboración entre ellas y/o con 

entidades externas.  
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Fig.1. Entidades y laboratorios que llevan a cabo investigación en materia de medicina 

regenerativa con CT en la UNAM, y la colaboración entre los mismos.  

 

Como segundo punto se recopiló información sobre las colaboraciones con otras 

instituciones de salud y centros hospitalarios. La entidad institucional que realiza 

más actividades en el campo en medicina regenerativa con C.T. es la Facultad de 

Medicina, con 26 tesis publicadas, y colabora con al menos catorce centros 

hospitalarios y de investigación para la obtención y procesamiento de estas células 

como puede verse en el esquema (Ver Figura 2). La FES Zaragoza ocupa el 

segundo puesto, con siete tesis publicadas.  

La mayor parte de las CT humanas usadas en las investigaciones que se llevan a 

cabo dentro de la UNAM provienen de instituciones de salud pública, de clínicas de 

atención a la salud a cargo de la misma Universidad o de biobancos pertenecientes 

a diferentes hospitales públicos (Ver Figura 2). Este tipo de centros del sector salud 

brindan servicios a la comunidad de forma gratuita o a bajos costos, por tal razón, 

una gran parte de los usuarios pertenecen a sectores con vulnerabilidad 

exacerbada. El nivel educativo, la posición socioeconómica o el mismo estado de 
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salud puede impedir que las donaciones se realicen de la manera adecuada, por 

ello es necesario que los comités de ética de la universidad supervisen que la 

obtención del material biológico, el proceso de donación y el consentimiento 

informado fueron los adecuados, aun cuando el protocolo ya fue aprobado por el 

hospital.  

En la figura 2, a continuación, se muestra una red compleja que describe la relación 

entre los centros de investigación de la UNAM que trabajan con C.T. en la Ciudad 

de México y los centros hospitalarios dónde se obtuvieron las células. 

 

 

 
  

Fig.2. Relación entre centros de investigación (UNAM) y los centros de obtención 

de las células. 
El tamaño de los círculos es proporcional al porcentaje de investigaciones totales y las flechas al número de colaboraciones 

con ese centro en específico. (n=7) 

 

Algunos proyectos reportan que las células y/o tejidos son donaciones provenientes 

de biobancos a cargo de otros investigadores sin mencionar información sobre el 

origen real de las mismas, es decir cómo y dónde se obtuvieron. Tampoco se indica 

si se contactó a los donantes para informarles que se dispondría de los tejidos y/o 
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células para una nueva investigación. Tres investigaciones colaboraron con 

biobancos privados para obtener, almacenar o procesar los tejidos y/o CT. 

Referente a la información encontrada en la web acerca de biobancos, La ENES 

León creó en el año 2018 un banco de CTA de origen dentario, hasta el momento 

es el único biobanco a cargo de la UNAM destinado especialmente al 

almacenamiento de CT.  

 

2.2 Investigaciones básicas y preclínicas 
 

Once investigaciones básicas y preclínicas no reportan el lugar de extracción u 

origen de los tejidos y/o células que se utilizaron en la experimentación por lo que 

no es posible obtener información sobre el proceso de donación. De estas once 

investigaciones, únicamente cuatro de ellas mencionan la aprobación de un CEI y 

cinco la donación mediante consentimiento informado. Aunque se omite la 

procedencia, si se indican que los tejidos son de origen embrionario, dental o 

derivados de intervenciones quirúrgicas para eliminar un exceso de piel y grasa de 

la parte media e inferior del abdomen (abdominoplastias). El Instituto de 

Investigaciones Biomédicas (IIB), por ejemplo, cuenta con dos trabajos sobre el 

tema, pero ninguno de ellos menciona el origen de las células de estudio. 

Los tipos de células más utilizadas fueron las células troncales mesenquimales; 

respecto a los tejidos de los que se obtuvieron, predominan los tejidos dentales, los 

tejidos embrionarios y la médula ósea (Ver Cuadro 5).  

A pesar de que las investigaciones con CT no necesariamente disponen de células 

o tejidos embrionarios, por su alta capacidad de autorrenovación y diferenciación 

son frecuentemente utilizados en las investigaciones analizadas. Las más comunes 

son las CT derivadas de tejidos embrionarios obtenidos después del parto o 

cesárea, específicamente el cordón umbilical y la placenta; la mayoría de estos 

trabajos reporta que se obtuvieron a través de un consentimiento informado por 

parte de la gestante.  

En una tesis publicada en el 2009, se utilizaron embriones sobrantes de fecundación 

in vitro (FIV) en la UNAM, estos embriones provenían de un instituto nacional 
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perteneciente al Sistema de Salud Público, la investigación contó con la aprobación 

de un comité de ética hospitalario, el consentimiento informado de ambos donantes 

de células gaméticas y aunque en principio se siguieron las recomendaciones de 

las pautas propuestas por la ISSCR para la disposición de CT de origen 

embrionario.  

Otro trabajo empleó tejido de cerebros fetales humanos de entre 15 y 16 semanas 

de gestación obtenidos de los abortos electivos en los embarazos normales de 

mujeres sanas, aunque se indica que su manejo se realizó de acuerdo con las 

normas institucionales del comité de ética de una universidad estadounidense, la 

investigación se llevó a cabo en la entidad académica de la UNAM con sede en 

Ciudad de México. En nuestro país, como ya se indicó la LGS solo permite uso de 

embriones producto de abortos espontáneos en investigación. El tema de la 

disposición de células y tejidos embrionarios representa una gran controversia ética 

en nuestro país, no existen políticas públicas que regulen estas actividades por lo 

tanto pueden traer consecuencias negativas para los donantes, los investigadores 

y las instituciones (Brena, 2015).  

 

Tipo de células Origen 

Número de 
Investigaciones 

Publicadas 

Células 

Troncales 

Mesenquimales 

Endometrio de mujeres (18 a 28 años) que 

usan copa menstrual 
1 

Endometrio (sin especificar) 1 

Abdominoplastias 1 

Membrana amniótica de placentas de 

embarazos a término 
3 

Membrana sinovial de pacientes con 

diagnóstico de lesión de ligamento cruzado 

sometidos a cirugía por artroscopia 

1 

Tejidos dentales  12 

Articulación de rodilla y cadera de pacientes 

con osteoartrosis 
1 
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Tipo de células Origen 

Número de 
Investigaciones 

Publicadas 

Sangre de cordón umbilical 4 

Gelatina de Wharton de cordón umbilical 2 

Placenta 3 

Médula ósea de niños 1 

Médula ósea de paciente programado para una 

artroplastia total de cadera 
1 

Médula ósea de pacientes con Leucemia 

granulocítica 
1 

Médula ósea de pacientes con leucemia 

mieloide crónica 
1 

Médula ósea donadores sanos adultos 5 

Médula ósea (sin especificar) 1 

Muestras de piel y tejido adiposo de lipoplastías 

de pacientes sanos 
1 

Células Troncales 

Hematopoyéticas 

Sangre periférica movilizada 1 

Cordón umbilical 8 

Células Troncales 

Pluripotentes inducidas 

Fibroblastos dermales de biopsias de pacientes 

con la variante en el gen MFRP 
1 

Tejidos dentales 1 

Pacientes con Parkinson 2 

Células Troncales 

Epiteliales del Limbo 

Corneal 

Pacientes sometidos a extracción extracapsular 

de catarata 
1 

Cigotos en 

segmentación 

Descartados por sus características 

morfológicas y fisiológicas para ser usados en 

tratamientos de infertilidad 

1 

Células Troncales 

Neurales Humanas 

Fetales 

Cerebros fetales humanos de entre 15 y 16 

semanas de gestación* 
1 

 



50 
 

Cuadro 5. Origen de las CT utilizadas para las investigaciones básicas y preclínicas 

publicadas por la Universidad Nacional Autónoma de México. 

Sólo 15 de los 48 documentos que reportan investigaciones básicas y preclínicas 

con CT humanas mencionan la aprobación de un comité de ética de investigación. 

En algunos casos, si la investigación se llevó a cabo en conjunto con una institución 

de salud, es probable que la evaluación y aprobación del proyecto se haya llevado 

a cabo a través del comité del hospital. 

Por otro lado, a pesar de que un número más grande de proyectos mencionan un 

documento de consentimiento informado para la donación de bioespecímenes, 28 

de 44 (se excluyen las investigaciones que utilizaron líneas celulares comerciales), 

en la mayoría de ellas, no se menciona el proceso o se adjunta el documento del 

consentimiento informado por lo que no es posible saber si se realizó dicha 

evaluación.  

Se han realizado al menos siete investigaciones que involucran CTH en animales 

no humanos (animales quiméricos) dentro de la universidad y ninguna de ellas 

menciona la aprobación de un comité de ética en investigación. Aunque cinco de 

ellas emplearon líneas celulares troncales humanas comerciales, dos protocolos 

utilizaron células provenientes de donaciones de un hospital público.  

Una de las investigaciones utilizó células troncales embrionarias humanas (CTEH) 

que fueron introducidas en el sistema nervioso central (SNC) de roedores, el 

desarrollo de conciencia o de la capacidad mental en especies distintas a la humana 

a través de la adaptación de las CTH es una preocupación real en el mundo de la 

terapia celular y la medicina regenerativa (Bourret et al., 2016). Las implicaciones 

bioéticas de la creación de animales quiméricos mediante injertos humanos pocas 

veces son consideradas en los procesos de revisión; sin embargo, como ya se 

mencionó en el primer capítulo, experimentos de este tipo han generado grandes 

controversias a nivel internacional (Raposo, 2021).  

 

2.3 Investigaciones clínicas  
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De las once investigaciones clínicas encontradas, ocho estaban a cargo de la 

Facultad de Medicina de la UNAM y tres a cargo de la FES Zaragoza, a través de 

sus programas de especialidades y posgrados (Ver Figura 3). Para la tabla de 

información se tomaron en cuenta los siguientes datos: Título de la investigación, 

año de publicación, dependencia que otorgó el título, lugar de obtención de las 

células o del tejido, tipo de células, tipo de trasplante, breve descripción de la colecta 

en caso de ser alogénicos, breve descripción de la terapia, el documento menciona 

o no la aprobación de un comité de bioética y el documento menciona o no un 

consentimiento informado para donadores y receptores de la terapia (Ver Anexo 2). 

  
Fig 3. Relación entre los centros de investigación y los centros hospitalarios que 

participaron en la investigación clínica 
Red compleja que describe la relación entre los centros de investigación de la UNAM que trabajan con C.T. en la Ciudad de 
México y los centros hospitalarios que participaron en la investigación clínica. El tamaño de los círculos es proporcional al 
porcentaje de investigaciones totales y el grosor de las flechas al número de investigaciones que colaboraron con ese 
centro en específico. (n=7) 

 
Se debe destacar que todos los protocolos realizados por la Facultad de Medicina 
cuentan con la aprobación de un comité de ética en investigación. Por el contrario, 
sólo una de las investigaciones clínicas de la FES Zaragoza menciona la aprobación 
de un comité de ética. El 100% de los trabajos, tanto de la Facultad de Medicina 
como de la FES Zaragoza, declaran haber elaborado el consentimiento informado 
basado en documentos nacionales e internacionales. Al igual que las donaciones 
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de células y/o tejidos, las investigaciones clínicas se llevan a cabo en clínicas de 
atención universitaria o en colaboración con Institutos Nacionales de Salud Pública. 
Como hallazgo relevante, una de las investigaciones clínicas utilizó CT de pulpa 
dental de dientes deciduos de menores de edad para trasplantes alogénicos en 
pacientes adultos, estas fueron criopreservadas por una empresa privada, el 
documento indica que se solicitó el consentimiento informado de los padres o 
tutores del menor y no se menciona algún tipo de retribución a los donantes. Si bien 
los dientes deciduos son considerados desechos médicos, las CT poseen 
información genética del menor, al usarse para investigación se deben tomar las 
consideraciones éticas pertinentes como un consentimiento debidamente informado 
dónde tanto el menor como sus tutores estén al tanto las actividades que se llevarán 
a cabo con el material biológico, sobre todo si las CT serán introducidas en otras 
personas. 
 
2.4 Financiamiento  
 
Un tema a considerar para el análisis ético en el ámbito científico, son las fuentes 
de financiamiento de los proyectos. Si bien no todos los documentos revisados 
mencionan los programas e instituciones que aportaron recursos económicos e 
insumos para el desarrollo de las investigaciones el 50% de ellas si reporta las 
fuentes principales de financiamiento (Ver Gráfica 1). Cabe aclarar que los 
proyectos pueden tener más de una subvención.  
En su mayoría, los proyectos son financiados por programas que utilizan recursos 
públicos, como el Programa de Apoyo a Proyectos de Investigación e Innovación 
Tecnológica (PAPIIT) y Programa de Apoyo a Proyectos para Innovar y Mejorar la 
Educación (PAPIME) a cargo de la UNAM; o los apoyos para Ciencia Básica y/o 
Ciencia de Frontera del Consejo Nacional de Humanidades, Ciencias y 
Tecnologías, antes Consejo Nacional de Ciencia y Tecnología (CONACYT). 
También colaboran los institutos de salud pública como el Instituto Mexicano del 
Seguro Social (IMSS) o el Instituto Nacional de Perinatología. Aunque algunos son 
organismos autónomos o descentralizados, como la UNAM o CONAHCYT, todos 
reciben ingresos, subsidios y subvenciones por parte del Gobierno Federal. Los 
estudiantes e investigadores también reciben becas e incentivos económicos que 
les permiten dedicar tiempo parcial o completo al desarrollo de los proyectos.  
Al ser presupuesto del estado se deben priorizar las investigaciones enfocadas al 
bienestar social que estén orientadas a resolver problemas de salud pública.  
Hay tres empresas privadas, la fundación de un hospital privado y un programa 
internacional que aportaron insumos y financiaron las investigaciones con CT (Ver 
Gráfica 1). Los fondos provenientes de empresas privadas o de organizaciones 
ajenas al gobierno federal son válidos para impulsar el desarrollo científico en temas 
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de salud en México sin embargo deben considerarse los beneficios sociales y los 
conflictos de interés. 
 

 
Gráfica 1. Abreviaturas: PAPIME-Programa de Apoyo a Proyectos para Innovar y Mejorar 
la Educación; PAPIIT- Programa de Apoyo a Proyectos de Investigación e Innovación 
Tecnológica; INPer- Instituto Nacional de Perinatología; Instituto Mexicano del Seguro 
Social; HFSCP- Human Frontiers Science Program; Fundación Conde de Valencia; Consejo 
Nacional de Ciencia y Tecnología. 
 

2.5 Operatividad de los comités, subcomités y comisiones de ética en 
investigación 
 
El 29 de agosto del 2019 se publicó en la gaceta UNAM el “Acuerdo por el que se 

establecen los lineamientos para la integración, conformación y registro de los 

comités de ética en la Universidad Nacional Autónoma de México”. Este documento 

contiene los lineamientos para la integración, conformación y registro de los comités 

de ética en la UNAM y exhorta a todas las coordinaciones, entidades académicas y 

dependencias universitarias a contar con Comités de Ética en Investigación y 

Docencia, si así lo requieren y consideran pertinente. Previa a la fecha en la que 

entró en vigor el acuerdo, algunas entidades no contaban con comités de ética en 

investigación y, por lo tanto, fueron conformados recientemente. Debido a ello, se 

considera que algunas investigaciones con CT realizadas antes del 2019 no 

contaron con la aprobación o revisión de un comité. No obstante, tesis publicadas 
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en años posteriores a la publicación del acuerdo, aún no reportan si cuentan o no 

con la revisión/ aprobación de un comité de ética en investigación. 

La revisión y aprobación de un comité de ética para proyectos de investigación 

básica y preclínica que involucran CTH, no son obligatorias de acuerdo a la 

legislación nacional. Las investigaciones clínicas, por otro lado, están obligadas 

legalmente a ser aprobadas por un comité de ética en investigación de acuerdo con 

la LGS y al Reglamento en Materia de Investigación para la Salud de esta. 

Únicamente el comité de ética en investigación de la Facultad de Medicina cuenta 

con registro ante la CONBIOÉTICA (Reglamento de La Ley General de Salud En 

Materia de Investigaciones Para La Salud., 2014; Ley Gen. Salud, 2023).  

Se realizó un análisis de la información disponible en sobre los comités, subcomités 

o comisiones de ética en investigación o bioética en las entidades académicas que 

realizan investigaciones con CT– para acotar y facilitar la lectura nos referiremos a 

ellos como CEI- de cada entidad. Entre los elementos observados están: número 

de integrantes y disciplinas a las que pertenecen, protocolos para someter un 

proyecto a evaluación del CI, documentos, formatos o guías para las prácticas 

éticas, etc. Aunque algunos sitios web no se encuentran actualizados y no fue 

posible obtener información específica, si fue posible concretar un panorama 

general que nos permitió conocer aspectos relevantes de los CEI. La mayoría de 

los CEI se integran por un promedio de cinco personas: presidente, secretaria y tres 

vocales, algunos adicionalmente cuentan con vocales externos o representantes. 

Respecto a la conformación multidisciplinaria de los CEI podemos afirmar que, si 

bien los miembros pertenecen a distintas áreas, en algunas entidades dos o más 

miembros son de la misma disciplina y no representan todos los campos del 

conocimiento que desarrollan investigación dentro de la entidad. Es conveniente 

que el CEI se integre por al menos un representante de cada campo disciplinario, 

especialmente en las Facultades y Escuelas de Estudios Superiores que imparten 

licenciaturas y posgrados que no necesariamente están estrechamente 

relacionados. Únicamente un comité cuenta con un abogado como miembro.  

Para complementar la información encontrada en los recursos electrónicos, se 

planteó entrevistar a miembros de CEIs de las diferentes entidades de la UNAM que 
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han desarrollado investigaciones con CT en el campo de medicina regenerativa. Las 

entrevistas tenían como finalidad conocer los procesos de evaluación y seguimiento 

de los órganos colegiados para la aprobación de los protocolos de investigación 

básica y clínica. Una de las entidades, la Facultad de Química, al momento de la 

redacción de este documento no cuenta con información sobre la conformación de 

un CEI, únicamente con un Comité Institucional para el Uso y Cuidado de Animales 

de Laboratorio (CICUAL) por lo que fue descartada. Se solicitó una entrevista a los 

nueve comités de investigación a través de correos electrónicos; sin embargo, 

únicamente cuatro entidades accedieron a realizar la entrevista. Conforme a lo 

estipulado en el “Acuerdo por el que se Establecen los Lineamientos para la 

Protección de Datos Personales en Posesión de la Universidad Nacional Autónoma 

de México” se entregó a los entrevistados un acuerdo de privacidad (Anexo), dónde 

se pacta que, al publicar las respuestas, no se hará referencia a algún integrante o 

entidad en particular y se mantendrá el anonimato de los participantes. Se extiende 

un agradecimiento a los miembros de los comités que brindaron su tiempo y 

accedieron a compartir la valiosa información.  

Lo primero que pudo identificarse es que hay poco conocimiento sobre el tema de 

CT. A pesar de que hay al menos una decena de laboratorios de investigación en la 

UNAM dedicados al área de medicina regenerativa, ninguno de los miembros 

entrevistados tenía conocimiento de alguna investigación activa. Una de las razones 

que se dieron es que reciben una gran cantidad de solicitudes y no es posible para 

cada miembro del comité revisar todas y cada una de ellas así que se asignan de 

acuerdo al área de especialidad, en este caso, los miembros entrevistados no han 

realizado revisiones de protocolos con CT. Otra respuesta fue que al no haber 

ningún experto en CT dentro del comité, se invitaba a un especialista externo para 

hacer la valoración. Si bien es recomendable la asesoría de expertos en el tema 

cuando este sea ajeno a los conocimientos de los integrantes permanentes, los 

invitados externos no tienen derecho a voto según lo estipulado en el “Acuerdo por 

el que se establecen los lineamientos para la integración, conformación y registro 

de los comités de ética en la UNAM”, esto quiere decir que, al final, los integrantes 
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permanentes emitirán los votos y por lo tanto, deben involucrarse en todas las 

evaluaciones de proyectos aún si no son afines al tema o área de investigación.  

Los comités usualmente sesionan cada tres meses de manera obligatoria, las 

facultades con más proyectos se reúnen una vez al mes, aunque es posible llevar 

a cabo sesiones extraordinarias en caso de tener un número considerable de 

solicitudes. El proceso de evaluación completa puede tardar hasta cuatro meses, 

dependiendo de la naturaleza de la investigación, incluyendo las observaciones y 

modificaciones requeridas. Para postular un proyecto que utilice seres vivos y 

obtener financiamiento del Programa de Apoyo a Proyectos de Investigación e 

Innovación Tecnológica (PAPIIT) es necesaria la aprobación de un CI, al menos en 

años recientes. 
Las entrevistas, además, permitieron identificar las áreas donde los CEI pueden 

implementar estrategias que mejoren la práctica ética durante el desarrollo de las 

investigaciones. 

La primera parte de la entrevista estuvo orientada a la obtención y procesos de 

donación de tejidos y/o células. Aunque un gran número de los sitios web de los 

comités de ética cuentan con documentos de referencia como el consentimiento 

informado para las investigaciones clínicas, únicamente la Facultad de Odontología 

cuenta con un formato de CI para la donación de Tejidos y/o Fluidos, en las 

entrevistas se confirmó que ninguna otra entidad cuenta con guías o formatos de CI 

para la donación de bioespecímenes, los investigadores son responsables de su 

redacción y posteriormente el CEI hace la revisión correspondiente. Los 

entrevistados destacaron que, aunque siempre solicitan el documento de 

consentimiento informado de los donantes directos, cuando los tejidos y/o células 

provienen de biobancos no siempre es posible presentar el documento ya que en 

algunos casos el material biológico se obtuvo hace varios años, tampoco se le 

informa al donante en el caso de iniciar con una nueva investigación ya sea porque 

no se considera necesario o porque no se tienen los datos de contacto. Sin 

embargo, algunos integrantes de los comités expresaron estar de acuerdo en que 

debería contactarse a los donantes y que el documento de consentimiento 

informado para la donación debe ser de carácter obligatorio.  
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Respecto al almacenamiento de los tejidos y/o células, generalmente se resguardan 

en los ultracongeladores o contenedores de nitrógeno líquido pertenecientes a los 

laboratorios o grupos de investigación quienes son responsables de su manejo y 

cuidado. La información relacionada a los bioespecímenes se almacena en bases 

de datos, es estrictamente confidencial y también se encuentra bajo el resguardo 

de los investigadores responsables. Pese a que este tipo de almacenamiento podría 

considerarse como pequeños biobancos, ninguna entidad de las entrevistadas 

reportó contar con un biobanco o repositorio destinado específicamente a CT o de 

líneas celulares, aunque si mencionaron colaborar frecuentemente con biobancos 

de instituciones públicas para obtener el material biológico.  

Debido a que los miembros entrevistados cuentan con poca información sobre el 

desarrollo de los proyectos anteriores a su gestión y recientemente no han 

dictaminado alguno relacionado al tema, no fue posible obtener datos adicionales a 

lo encontrado en los repositorios institucionales sobre la manipulación y disposición 

de las células (manipulación genética, creación de animales quiméricos, 

establecimiento de líneas celulares, etc.). 

De las entidades entrevistadas únicamente una realizaba investigación en animales 

en el área de medicina regenerativa, el punto de análisis central en esta sección de 

preguntas fue el bioterio y las condiciones de experimentación.  

Los bioterios son lugares destinados a la cría y control de animales de laboratorio 

para experimentación y enseñanza. Dependiendo de las actividades que se lleven 

a cabo los bioterios se clasifican en tres tipos: Tipo A o de producción, se dedica 

solo a reproducción, crianza, manutención y distribución; Tipo B o de 

experimentación, donde solo se usan con fines de investigación científica, desarrollo 

tecnológico e innovación, experimentación y enseñanza; y Tipo C o mixto, que se 

refiere a la combinación de los dos primeros (producción y experimentación) (Janeth 

Juárez-Portilla, 2019).  

Los integrantes del comité mencionaron que el bioterio de una facultad es del Tipo 

A, por lo que la experimentación se lleva a cabo en los distintos laboratorios dónde 

se han adaptado espacios para el mantenimiento de los animales durante los 

ensayos. Se debe destacar que no todos los laboratorios cuentan con un área 
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específica para estas actividades o el área destinada no cuenta con condiciones 

controladas y adecuadas para garantizar el bienestar de los animales del 

laboratorio. El estrés, los cambios en el medio ambiente o la exposición a agentes 

y/o condiciones poco controladas ajenos a los protocolos de experimentación 

pueden poner en riesgo la salud y la vida de los animales, y el logro de los objetivos 

de los proyectos de investigación. En esta entidad en particular únicamente 

disponían de ratones, ratas, conejos, cobayos y chinchillas como animales de 

experimentación, ningún mamífero superior como los primates. 

ara la evaluación de proyectos que realizan investigación en animales no humanos, 

en algunas entidades se debe contar con los dictámenes del CEI y del CICUAL, si 

alguno no está de acuerdo con la aprobación del proyecto no puede proceder, 

ambos deben de emitir una respuesta aprobatoria o, de lo contrario, se realizan las 

recomendaciones pertinentes para que los investigadores realicen cambios en el 

protocolo o se rechaza el proyecto de manera definitiva.  

Referente a la evaluación de proyectos clínicos, los miembros argumentaron 

siempre solicitar la aprobación del CEI de la entidad hospitalaria cuando se lleva a 

cabo una investigación colaborativa. Cuando los ensayos se realizan en clínicas 

pertenecientes a la universidad el CEI es el que evalúa y dictamina la investigación. 

Destacaron prestar especial atención a la seguridad y bienestar de los participantes, 

con un riguroso énfasis en el proceso de CI. De acuerdo con un integrante del CEI, 

la universidad permite la colaboración con empresas farmacéuticas del sector 

privado y estas pueden ofrecer una remuneración hacia los participantes de las 

investigaciones clínicas; sin embargo, la remuneración no puede ser un pago 

económico sustancial que pueda influir en la capacidad de decisión del individuo, 

por lo que en general se refieren a reembolsos de los gastos de bolsillo como 

pueden ser los viáticos. 

Al cuestionar a los miembros de los comités sobre los procesos de control y 

monitoreo de los proyectos aprobados pudimos darnos cuenta que de manera 

general, existen pocos protocolos para el seguimiento y evaluación de las 

actividades de investigación. El dictamen de un CEI dura tres años, después de ese 

tiempo se debe renovar la evaluación. Durante esos tres años, los investigadores 
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están obligados a entregar reportes anuales sobre las actividades realizadas y 

resultados obtenidos. Además de los reportes, no hay otro tipo de mecanismos de 

seguimiento que permitan garantizar que las actividades se están llevando a cabo 

como corresponde, estos mecanismos podrían ser evaluaciones o visitas 

presenciales. 

Finalmente, se les solicitó a los entrevistados que, desde su perspectiva, señalaran 

cuáles serían las recomendaciones o acciones que tomarían para mejorar las 

evaluaciones y el desarrollo de investigaciones con CT. Estas fueron sus 

respuestas: 

● El estudio que disponga de bioespecímenes debería de ser avalado por la 

COFEPRIS.  

● Se debe informar a los donantes de bioespecímenes si hay algún hallazgo 

relevante o si se iniciará con una nueva investigación. 

● Se deben establecer protocolos para asegurar la trazabilidad en las 

investigaciones y poder saber exactamente qué se hizo con cada muestra. 

● Permitir que terceros autorizados certifiquen los procesos, equipos y áreas 

de investigación.  

● Se debe contar con laboratorios, biobancos y bioterios calificados que 

garanticen la bioseguridad, calidad científica y bienestar de los animales de 

investigación.  

 

La información anterior obtenida tanto de los recursos electrónicos como de las 

entrevistas a los CEI, no sólo nos permitió conocer la situación de las actividades 

realizadas dentro y fuera de la universidad, también permitió definir todas las 

implicaciones éticas que conlleva la disposición de bioespecímenes como las CT, 

su aplicación en animales no humanos y su aplicación clínica.  

 

2.6 Discusión  
 

Anteriormente se consideraba que las investigaciones con células troncales sólo se 

objetaban de manera ética cuando las células procedían de un tejido embrionario 
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(Lisker, 2013). Si bien el estatus moral del embrión y su disposición para la 

investigación biomédica ha sido y seguirá siendo un debate prioritario para la 

agenda jurídica, médica y bioética, resolverlo no eximirá a la medicina regenerativa 

de desafíos éticos. De hecho, a partir de la creación de las iPSC en el 2006 ya no 

es necesario utilizar embriones humanos para disponer de CT pluripotentes, basta 

con reprogramar células adultas para obtener la potencialidad deseada (iPSC). Los 

dilemas éticos no se limitan al estatus ontológico de las células embrionarias o 

adultas, como se mencionó en el primer capítulo, en prácticamente todas las etapas 

de las investigaciones con células troncales se llevan a cabo actividades que 

pueden vulnerar el bienestar de los seres humanos y de los seres vivos en general: 

donación de bioespecímenes vivos, protección de datos personales y genéticos, 

creación de animales quiméricos, modificación genética, investigación con seres 

humanos, entre otros. El pensar que únicamente el uso de un tejido embrionario o 

una “persona humana potencial” exige el análisis ético ha llevado a un desarrollo 

científico carente de regulaciones y normativas adecuadas. Además, la complejidad 

de consolidar una investigación en medicina regenerativa como un tratamiento 

aprobado, se debe en parte a que, al no existir estándares éticos en las etapas 

iniciales, es más fácil frenar las investigaciones que establecer protocolos que 

orienten lo que se puede, lo que no se puede y lo que se debe hacer al disponer de 

CT. 

En la primera parte del segundo capítulo, los resultados no sólo sirvieron para 

conocer el avance de las investigaciones con CT dentro de la universidad, sino que 

también nos permitieron conocer la evolución de las normativas y la importancia que 

se le ha dado en los últimos años para mejorar las consideraciones de los aspectos 

éticos de las investigaciones en general. A través de la creación y operación de los 

CEI y los CICUAL, del establecimiento de lineamientos para la protección de datos 

personales y de la promoción de la cultura ética en la UNAM, realizada por el 

Programa Universitario de Bioética, sabemos que existe el interés para tomar 

acciones y mejorar la práctica científica sin dejar de lado el bienestar de los seres 

vivos y la dignidad humana. Sin embargo, aún hay muchas áreas de oportunidad 

para impulsar el campo de la medicina regenerativa desde una perspectiva bioética. 
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La pregunta es ¿Cómo poner en práctica acciones éticas en áreas tan complejas 

como lo es la investigación sobre medicina regenerativa? ¿Cómo mediar las 

diferentes posturas morales, éticas e inclusive religiosas?  

En primera instancia es claro que sería muy complicado tomar una sola teoría ética 

y ponerla en práctica en todas las etapas de las investigaciones. Al tratarse de un 

área extensa y no de un asunto en concreto, algunas teorías éticas pueden resultar 

más útiles que otras. La casuística, por ejemplo, puede ser ventajosa para resolver 

dilemas éticos en casos clínicos, pero para la bioética normativa aplicada a la 

medicina regenerativa es más bien prescindible excepto en casos históricos que 

sirvan como referencia. Para poder establecer las herramientas éticas necesarias 

primero es necesario abordar cuáles son los objetivos que persiguen las 

investigaciones con CT en la universidad. El primer objetivo claro es el avance de 

la biomedicina, la creación de terapias innovadoras para enfermedades que hasta 

hoy no tienen un tratamiento efectivo. Al ser una universidad pública que se sostiene 

principalmente de fondos públicos, el segundo objetivo debería ser que los 

resultados de las investigaciones beneficien directamente a la población mexicana, 

siendo accesibles para cualquier persona poniendo especial interés a los usuarios 

de los hospitales e institutos de salud pública. Finalmente, un tercer objetivo debería 

considerar el beneficio y bienestar de los involucrados: donantes, sujetos de 

investigación, investigadores, animales no-humanos, personal de salud, etc. 

Teniendo en cuenta lo anterior, considero que el principialismo bioético de 

Beauchamp y Childress es una buena herramienta para el planteamiento de un 

marco bioético normativo, aunque requiere de otros conceptos y teorías éticas para 

complementar el trabajo deliberativo. Algunos autores, como Clouser y Gert , critican 

esta teoría porque carece de consensos teóricos, es decir, los principios son 

demasiado laxos, difícilmente ponderables en algunos casos y no resuelven todos 

los dilemas éticos en el campo biomédico. Inclusive se ha considerado el 

principialismo norteamericano como el “Colonialismo” bioético porque fue 

desarrollado para el contexto occidental y ahora se aplica casi de manera 

automática a nivel global(Clouser & Gert, 1990). El filósofo Engelhardt Jr. afirma 

que, en el principialismo, la “autonomía” se sobrepone a los demás principios, a 
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pesar de que Beauchamp y Childress los consideran prima facie, en su obra cambia 

el término “principio de autonomía” a “principio de consentimiento” para indicar que 

no es la autonomía o la libertad del sujeto a lo que se refieren, sino el reconocimiento 

de que la autoridad moral secular deriva del consentimiento de los involucrados en 

un asunto común (Engelhardt, 1986; Figueiredo, 2018). Concuerdo con que el 

principialismo bioético no cubre en su totalidad las necesidades de una guía de 

acción moral completa; sin embargo, esta flexibilidad facilita la incorporación de 

otras herramientas, y es precisamente la importancia que se le da a la autonomía, 

la que hace al principialismo la mejor opción para la medicina regenerativa, ya que, 

a diferencia de otras áreas biomédicas, esta exige la participación de donantes y 

sujetos de investigación, la autonomía de estos individuos o el “principio de 

consentimiento” debe primar desde el inicio hasta el final de los protocolos.  

Por otro lado, para tomar cualquier postura en los dilemas éticos que se presentan 

en la investigación sobre medicina regenerativa, es necesaria la reflexión ética 

profunda y no únicamente una directriz teórica inamovible. Anne Fagot-Largeault 

presenta en el primer capítulo del libro “Dilemas de Bioética” controversias sobre el 

tema del uso de células troncales; refiriéndose no únicamente a las de origen 

embrionario sino también a las de tejido adulto. Dos principios bioéticos centrales 

se contraponen: el principio de respeto a la autonomía de la persona humana, que 

se violaría al utilizar embriones si son considerados una “persona humana 

potencial”, y el de la beneficencia, que no se haría efectivo al limitar el potencial 

terapéutico de los embriones.  

En perspectiva, si las iPSC tienen la misma capacidad de diferenciación y 

proliferación que las CTE, deberían ser tratadas como embriones porque entrarían 

en el concepto de “persona humana potencial” si, por el contrario, no las tienen, 

prohibir la investigación con CTE sería privar a la sociedad de un conocimiento que 

no se puede adquirir de otro modo. La autora argumenta a favor de la investigación 

con CTE considerando el ámbito científico y el moral. En primer lugar, un embrión 

requiere un útero y condiciones específicas para convertirse en una persona, y 

ninguna persona moral dice que todo ser potencial debe ser actualizado. En 

segundo lugar, las CTE provienen de embriones sobrantes de F.I.V. que no son 
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viables para su implantación y que probablemente están destinados a ser 

destruidos, es difícil afirmar que es más ética esta acción que disponer de ellos para 

investigación. Finalmente, con la creación de las iPSC, cualquier célula adulta tiene 

un potencial embrionario, sería absurdo asumir que ninguna célula de nuestro 

cuerpo puede utilizarse con fines de investigación o terapéuticos porque puede dar 

origen a un individuo nuevo (Fagot-Largeault, 2014). 

De esta manera, es posible resolver los dilemas éticos de la medicina regenerativa 

a través del principialismo bioético; sin embargo, debemos también hacer hincapié 

en que debe darse importancia a aplicación de la justicia distributiva en el sentido 

de que los donadores sean también beneficiados de alguna manera de los 

resultados de la investigación. Garantizar el acceso a las terapias con CT a toda la 

población debe ser imperante aun cuando se persiguen objetivos económicos. 

Mediante las deliberaciones y consensos no se pretende reducir la bioética a 

códigos deontológicos o jurídicos, pero sí es necesario sentar las bases de 

protocolos, pautas y lineamientos que faciliten el desarrollo de las investigaciones 

con CT persiguiendo el beneficio social y minimizando las posibles afectaciones a 

los involucrados. 

La inclusión de la consideración del principio de responsabilidad9, también es 

fundamental, no sólo para conducir un proyecto en el campo de la medicina 

regenerativa bajo estándares éticos, ya que ésta no recae únicamente en los 

investigadores o en los miembros de los CEI, es un trabajo en conjunto que abarca 

desde la creación y cumplimiento de la legislación, hasta la participación de los 

donantes y sujetos de investigación, y la participación de la UNAM como una 

colectividad. El siguiente capítulo pretende concretar estrategias que orienten a los 

diferentes participantes para tomar acciones que incentiven la práctica bioética en 

                                            
9 “El principio de responsabilidad, propuesto por Hans Jonas en 2004, es entendido como la 
capacidad para responder a los efectos y consecuencias de nuestros actos, y puede ser aplicado 
desde sus dimensiones -individual y colectiva-, en diferentes horizontes temporales (pasado, a través 
de acciones de remediación de los daños causados; en el presente, a través de tratar de tomar la 
mejor decisión, para tener menor impacto en el futuro)” (Arriaga Arellano, 2012)pag. 69. (Arriaga 
Arellano, Elena, "Hacia una propuesta para la evaluación del riesgo sistémico: El caso de la liberación 
ambiental de las plantas transgénicas". Tesis para obtener el grado de Doctora en Ciencias, 
Facultad de Medicina (Coordinación), Universidad Nacional Autónoma de México, 2012. 
http://132.248.9.195/ptd2013/Presenciales/0700889/Index.html . 
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cada una de las etapas de las investigaciones con CT guiados por el principialismo 

bioético, la responsabilidad y la teoría deontológica. En el Anexo 3 se resumen los 

aspectos generales de los CEI de las entidades académicas con investigaciones 

con CT. 
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Capítulo 3: Propuesta Bioética para la Investigación Básica y 
Clínica en el Campo de Medicina Regenerativa con Células 
Troncales 
 

3.1 Aspectos generales  
Las investigaciones sobre medicina regenerativa permitirán que pacientes con 

enfermedades degenerativas, para las cuales no hay tratamientos comerciales 

efectivos, reciban terapias innovadoras sin costo alguno, bajo estrictos estándares 

científicos. Sin embargo, no se pueden llevar a cabo avances científicos en el área 

de la medicina sin exacerbar esfuerzos para reducir los riesgos que pudieran afectar 

el bienestar de los involucrados. 

Es evidente que México requiere del establecimiento de pautas legislativas que 

regulen los aspectos generales de las actividades que dispongan de CTH, pero 

también del fortalecimiento y capacitación de sus instituciones y agencias 

reguladoras para dar un seguimiento a las clínicas que ofrecen terapias de este tipo, 

y la UNAM puede apoyar, no sólo con los conocimientos de frontera de las 

investigaciones, sino también a través de asesoría jurídica y ética para el 

establecimiento de normas y guías éticas. Desde su obtención, almacenamiento y 

uso en investigaciones hasta su aplicación clínica. También es cierto que hay un 

estancamiento en la discusión sobre el tema por parte de las autoridades de salud 

federales. La realidad es que estas actividades ya se están llevando a cabo desde 

hace décadas, y es necesario implementar estrategias que garanticen su desarrollo. 

La UNAM, como uno de los principales motores y nichos de desarrollo de 

investigaciones en el campo de la medicina regenerativa, tiene la responsabilidad 

de generar lineamientos y protocolos para regular las actividades que se llevan a 

cabo en las diferentes entidades de la Universidad o en colaboración con 

instituciones de salud públicas y privadas. La omisión de las cuestiones bioéticas 

implicadas no sólo conlleva consecuencias negativas para salud y bienestar de los 

participantes, también puede traer repercusiones legales para la Universidad, 
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investigadores y patrocinadores. Es prioritario que se establezcan guías para que 

los investigadores sometan sus protocolos a revisión y aprobación de manera 

obligatoria, antes de iniciar la etapa experimental si es que disponen de seres vivos 

o bioespecímenes de seres humanos. 

Gracias a este trabajo se pudieron identificar las áreas de oportunidad para la 

implementación de prácticas éticas en las investigaciones básicas, preclínicas y 

clínicas con CTH. Las cuestiones de atención prioritaria son las siguientes: 

● No todas las entidades que realizan investigaciones con CTH en la UNAM 

cuentan con un CEI. 

● La evaluación de los proyectos que disponen de CTH por parte de los CEI no 

se lleva a cabo en todas entidades académicas. 

● No hay protocolos de seguimiento adecuados que garanticen que las 

actividades llevadas a cabo se están realizando de acuerdo con el protocolo 

aprobado por el CEI. 

● Menos del 50% de los proyectos reportan la aprobación de un CEI. 

● Cerca del 20% de las investigaciones no menciona el origen de los 

bioespecímenes. 

● Alrededor del 60% no menciona el consentimiento informado de las 

donaciones. 

● En algunos casos no se solicita el CI de donación cuando el material biológico 

proviene de biobancos. 

● No se establecen opciones de retribución hacia los donantes de células y/o 

tejidos. 

● No se les informa a los donantes cuando se dispondrá de las células y/o 

tejidos para una nueva investigación. 

● Los proyectos no declaran los conflictos de intereses cuando el 

financiamiento proviene de la iniciativa privada. 

● Ninguna de las investigaciones que implican la creación de animales 

quiméricos con CTH reporta la aprobación de un CEI y/o de un CICUAL. 
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● En algunas entidades no se reporta dónde están los espacios físicos, y no se 

sabe si estos son adecuados para el mantenimiento de los animales de 

investigación durante los experimentos. 

● Tres de las diez investigaciones clínicas no reportan la aprobación de un CEI 

a pesar de que las normativas contenidas en el art. 41 bis de la LGS exigen 

la aprobación de un CEI registrado ante la CONBIOÉTICA. 

● Únicamente una entidad cuenta con registro ante la CONBIOÉTICA. 

● Una investigación reporta la utilización de tejidos fetales de abortos electivos, 

aunque esto está prohibido de acuerdo con el art. 330 de la LGS. 

Ante la necesidad de mejorar la calidad ética de los proyectos con CTH, a 

continuación, se propone una guía que resalta los aspectos bioéticos relevantes de 

todas las etapas de las investigaciones con CT en el área de la medicina 

regenerativa. 

 

Como se mencionó en el primer capítulo las investigaciones con CT son complejas 

porque son bioespecímenes vivos provenientes, en este caso, de seres humanos. 

Si hablamos de manera general, el proceso para el desarrollo de un tratamiento o 

producto farmacéutico se compone de cuatro etapas principales: investigación 

básica, la investigación preclínica in vitro e in vivo, la investigación clínica y la 

comercialización; estas a su vez se dividen en distintas subetapas dependiendo de 

la naturaleza del fármaco o tratamiento (BioStock, 2023).  

 

Convencionalmente las primeras subetapas de la investigación básica consisten en 

el descubrimiento y/o desarrollo de las moléculas o principios activos, en el caso de 

la medicina regenerativa, al no ser compuestos químicos sino células humanas, es 

necesario adicionar una etapa previa de obtención de células y/o tejidos.  

Podemos dividir la investigación con CT, de manera más específica, como sigue: 1) 

donación directa o de entidades externas a la UNAM de las células o tejidos, 2) 

almacenamiento, 3) investigación básica, 4) investigación preclínica, 5) 

investigación clínica y 6) productos y/o gestión de títulos de propiedad industrial (Ver 

Fig.4).  
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Fig.4. Esquema de las etapas que comprenden las investigaciones con células 

troncales humanas.  

 

Es importante destacar que el orden de algunas de las etapas de las investigaciones 

con CT puede cambiar o puede repetirse. Por ejemplo, la donación de 

bioespecímenes se requiere al inicio de la investigación básica o como parte de la 

investigación clínica cuando se realizan trasplantes autólogos o alogénicos de CT. 

El almacenamiento puede ser necesario en cualquier etapa o subetapa de la 

investigación. Finalmente, los productos y patentes también son resultado de las 

investigaciones básica y preclínicas sin la necesidad de realizar la parte clínica. 

Mencionado lo anterior, para propósitos de organizar la propuesta bioética, se 

mantendrá el orden propuesto anteriormente; iniciando con aspectos generales que 

pueden ser aplicables en más de una etapa de la investigación. Recalcando que las 

consideraciones éticas son aplicables no importando la secuencia de las 

actividades. 
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3.1.1 Operación de los Comités de Ética en Investigación 

 

Antes de iniciar con cualquier investigación (básica, preclínico o clínica) que 

involucra el uso de CTH, es necesario que se realice una revisión exhaustiva de la 

operación y de los protocolos que componen cada una de las etapas, tanto en 

aspectos científicos y de bioseguridad, como en los aspectos éticos que involucran. 

Ya se ha mencionado reiteradamente la importancia de los CEI para la evaluación 

de proyectos que dispongan de CT para el campo de la medicina regenerativa. En 

México la legislación en materia de investigación para la salud señala como 

obligatoria la evaluación ética de investigaciones con seres humanos cuando estos 

fungen como sujetos de investigación para probar un fármaco o tratamiento; aunque 

en principio en todas y cada una de las entidades (universitarias y hospitalarias) se 

debe llevar a cabo la revisión de los proyectos, y eso incluye las CTs. La obtención 

de bioespecímenes (tejidos y células) muchas veces involucra la intervención 

médica o quirúrgica, representando un riesgo para la salud de los donantes. El uso 

de bioespecímenes es de gran importancia para las primeras etapas en el desarrollo 

biotecnológico (investigaciones básicas y preclínicas); sin embargo, los posibles 

beneficios para los donantes o la sociedad se reducen en comparación a las 

investigaciones clínicas, por lo tanto, debe de ser obligatorio el registro confidencial 

y controlado por el investigador principal de información de los donantes desde las 

primeras etapas de las investigaciones, para poderles hacer partícipes de los 

beneficios de las mismas, si los hay.  

 

El CEI que evalúe las investigaciones con CT debe cumplir con las características 

mencionadas en el capítulo uno: ser un órgano colegiado autónomo, institucional, 

interdisciplinario, plural y de carácter consultivo. Además de las generalidades en la 

conformación de un comité, es necesario que algún integrante tenga conocimiento 

en materia de la ética del trabajo con CT, de no ser así, se debe incluir en las 

sesiones a invitados, especialistas o consultores externos. Si dentro de la entidad 

académica se desarrollan proyectos con CT de manera frecuente, como es el caso 

de laboratorios especializados en el área de la medicina regenerativa, es importante 
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que el comité se capacite sobre el tema o se integrará a un experto de manera 

permanente. 

Dentro del carácter interdisciplinario y multisectorial de un CEI se exige la inclusión 

de un representante de la comunidad o sector que participa en las investigaciones. 

Para los comités de universidades públicas como la UNAM, este representante debe 

velar siempre por los intereses y el bienestar de los participantes, ya sean 

donadores o sujetos de investigación, y nunca anteponer posibles beneficios 

personales o de la universidad sobre la población representada. 

Un gran número de proyectos se desarrollan a través de la colaboración de la 

entidad académica universitaria con otras entidades, instituciones de salud pública 

o privada, por lo que son dos o más comités de ética en investigación los que 

pueden estar involucrados o hacer la evaluación del proyecto. Que distintas 

facultades e institutos participen en un mismo proyecto resulta en la dificultad para 

fincar responsabilidades. ¿Quién debe realizar evaluación ética y científica del 

proyecto? ¿Quién debe reportar los resultados? ¿Quién debe intervenir si hay algún 

problema con las investigaciones? Aunque de forma inmediata no es posible 

responder a las preguntas anteriores, tampoco es posible eximir a la universidad de 

establecer y asignar las responsabilidades pertinentes; aunque en principio en todas 

y cada una de las entidades (universitarias y hospitalarias) se debe llevar a cabo la 

revisión de los proyectos. 

En investigaciones dónde el proyecto se realiza en más de una entidad o en 

colaboración con un centro hospitalario, cada uno de los comités debe 

responsabilizarse de la evaluación del proyecto y de la supervisión de las 

actividades de los investigadores de su entidad. Por ejemplo, la mayoría de las CT 

se obtienen en centros hospitalarios no pertenecientes a la UNAM, por lo que el 

comité de ética de dichos centros debe revisar el protocolo de obtención y la 

disposición futura de las células. Posteriormente, las células son destinadas a 

biobancos o actividades de investigación básica en laboratorios universitarios, la 

evaluación de esta parte le corresponde al comité o comités de ética de la o las 

entidades académicas, para lo que se deberá contar con la aprobación del CEI de 
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la institución o biobanco que da las muestras; así como de un convenio o documento 

que legalmente valide la donación a la UNAM de los bioespecímenes.  

Cuando un alumno realiza una investigación en su totalidad en una entidad o centro 

hospitalario ajeno a la entidad a cargo de su programa de grado o posgrado, las 

tesis publicadas no quedan exentas de reportar la aprobación de un comité, ya sea 

hospitalario o universitario. Al ser un alumno de los diferentes programas de la 

UNAM el que publica los resultados de dicha investigación, la entidad académica 

también es responsable por las actividades realizadas, por lo que es importante que 

haya una evaluación previa.  

El CEI del centro hospitalario debe apegarse a los lineamientos vigentes de la LGS, 

así como las normativas y reglamentos aplicables estipulados por la Secretaría de 

Salud y el Gobierno Federal. 

Cualquier proyecto de investigación que haya sido aprobado por el CEI, en la UNAM 

debe ser monitoreado y evaluado durante su desarrollo y hasta su finalización. El 

seguimiento puede hacerse a través de informes escritos y visitas de supervisión en 

una periodicidad establecida previamente en los acuerdos del comité. En el caso de 

que un protocolo sufra de una modificación relevante, es obligación del investigador 

responsable informar al comité sobre los cambios y es responsabilidad del CEI 

dictaminar si es pertinente aprobarlos. De acuerdo a la Guía nacional para la 

integración y el funcionamiento de los Comités de Ética en Investigación el CEI tiene 

la oblihación de proteger a los participantes en la investigación y evaluar, de ser 

necesario, la suspensión de una investigación o que los participantes vuelvan a dar 

su consentimiento con la nueva información disponible (Reglamento de 

Investigación, artículo 64, fracciones I y III) (CONBIOÉTICA, 2018).Cuando esto 

suceda, se deberá informar al investigador las razones por las cuales el proyecto 

amerita ser suspendido de manera permanente o temporal, además, si se opta por 

la suspensión, el comité tiene la responsabilidad de generar las recomendaciones 

o cambios pertinentes para que la investigación se pueda reanudar a la brevedad. 
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3.1.2 Consentimiento informado 

 

El consentimiento debidamente informado nos aleja del paternalismo que primó 

durante varios siglos en las ciencias médicas, y a su vez nos acerca a un ejercicio 

dónde se respeta la autonomía de los pacientes o de los donantes, en el caso de 

las Investigaciones con CT. Aunque el CI para donantes y sujetos de investigación 

es distinto, existen algunos elementos comunes que deben considerarse en 

cualquier protocolo de investigación.  

 

El jurista V. Martínez Bulle Goyri, en su libro “Elementos Esenciales del 

Consentimiento Informado”, sugiere que para que pueda considerarse válido, deben 

confluir al menos tres componentes en el CI: 

 

Capacidad: se refiere a que la persona debe ser competente para otorgar su 

consentimiento. La capacidad puede referirse al estado físico y mental del paciente 

o a la capacidad legal que se adquiere al ser mayor de edad dentro de un sistema 

legal. En el caso de que sea un menor o adulto que carezca de la capacidad de 

decisión para dar su consentimiento informado, el consentimiento debe ser 

proporcionado por los padres o tutor legal autorizado. De ser posible también se 

recomienda el consentimiento del menor o del adulto incapacitado para tomar 

decisiones, si el donante se niega a dar su consentimiento la decisión debe 

respetarse, aunque difiera con la opinión del padre o tutor.  

 

Voluntariedad: esta hace referencia a que el consentimiento realmente exprese lo 

que el paciente quiere; esto es, que su voluntad sea efectivamente libre sin ninguna 

coacción u opresión. 

Información: la información proporcionada deberá ser suficiente, clara, oportuna y 

veraz. El médico deberá explicarle al paciente en un lenguaje que pueda entender, 

evitando terminología científica compleja y debe asegurarse que el procedimiento, 

los riesgos y los beneficios le han quedado claros (Martínez, 2017). 

 



73 
 

Consentimiento informado para la donación de células y tejidos 
 

Es importante que el documento de CI de donación de células y/o tejidos sea 

independiente al consentimiento informado para un procedimiento médico, FIV o 

donación con fines terapéuticos. La negativa a donar CT no se puede utilizar para 

negar el procedimiento médico, ni ningún servicio de salud.  

Si la donación supone algún riesgo para la salud del donante debe estar al tanto de 

los posibles efectos adversos de la intervención. Además, los donantes deben 

conocer cómo se dispondrá de los tejidos y/o células, si se utilizarán para una 

investigación inmediata o se mantendrán criopreservados en biobancos.  

Cuando el destino de los tejidos o células es una investigación es necesario exponer 

cuáles son los objetivos y cómo serán utilizados dentro de la misma. El investigador 

tiene la responsabilidad de que el donante conozca cuáles serán los protocolos y 

actividades que dispondrán de las células y/o tejidos, esclareciendo cualquier duda 

o información adicional solicitada. Esta, es probablemente la parte sustancial del CI 

de donación para las investigaciones sobre medicina regenerativa, las implicaciones 

éticas y morales no son las mismas para todas las acciones que involucren material 

biológico humano, por ejemplo, disponer de células para probar un tratamiento in 

vitro, para introducirlas en un animal no humano, para utilizarlas como terapia en 

otra persona o para derivarlas en una línea celular inmortalizada son situaciones 

que distan moral y éticamente en los juicios de valor de cada individuo. De compartir 

esta información puede depender el que una persona autorice, o no, la donación de 

acuerdo con sus principios o preferencias.  

Si el objetivo es el establecimiento de una línea celular o su creación en el caso de 

células pluripotentes inducidas, se debe autorizar explícitamente el uso del material 

biológico para la creación de una línea celular, su posible distribución y usos futuros. 

El establecimiento de una línea celular implica que la información genética parcial o 

total del individuo podría ser de dominio público internacionalmente, que las células 

podrían reproducirse de manera indefinida o que puedan ser utilizadas para generar 

gametos o embriones (Lowenthal et al., 2012). Es imprescindible que el donante 

tenga conocimiento de esta información y de las posibles implicaciones, de esta 
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manera, se evitarán posibles afectaciones como en el caso de Henrietta Lacks y la 

línea celular HeLa. 

 

Por otro lado, si las células serán crio preservadas en un biobanco y posteriormente 

utilizadas para otras investigaciones, es recomendable solicitar la información de 

contacto del donante para poder notificarle (misma que tendrá que mantenerse por 

el investigador(a) responsable en forma confidencial) y llevar a cabo el 

consentimiento informado dinámico cuando vayan a ser requeridas sus muestras.  

En resumen, los elementos de CI a considerar para la donación de células y/o 

tejidos para la investigación sobre medicina regenerativa son los siguientes: 

1. Objetivos de la investigación. Explicar en qué consiste la investigación, cómo 

y aproximadamente cuánto tiempo se mantendrán las muestras y cómo se 

dispondrá del material. Declarar cuestiones como el quimerismo, 

establecimiento y distribución de líneas celulares, edición del genoma, etc.  

2. Justificación del procedimiento de donación. Explicar por qué son requeridos 

este tipo de tejidos y/o células. Si es necesaria una intervención médica, por 

qué no es posible obtenerlos de otra forma. 

3. Naturaleza de la intervención (si aplica. a. Describir todos los procedimientos 

quirúrgicos o invasivos, exámenes, medicamentos adicionales, dispositivos 

y el cronograma de la intervención. b. Explicar si el paciente pudiera necesitar 

atención especial a largo plazo, intervenciones repetidas u otros 

medicamentos. 

4. Supervisión. Describir cualquier política o regulación nacional pertinente, así 

como cualquier tipo de supervisión independiente o local sobre el control de 

órganos, tejidos y células de seres humanos.  

5. Beneficios de la investigación. Exponer cuáles serían los beneficios 

potenciales de los resultados de la investigación, para el paciente. 

6. Retribución hacia el donante. Estipular si el donante recibirá algún beneficio 

monetario o de algún otro tipo, siempre y cuando no represente una cantidad 

significativa que pudiera interferir en la decisión autónoma y altruista de la 

donación. 
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7. Riesgos (si aplica). Incluir una descripción de la naturaleza de cada daño, su 

gravedad potencial y la probabilidad estimada de ocurrencia. 

8. Eventos adversos (si aplica). Describir lo que el donante debe hacer en caso 

de complicaciones adversas e inesperadas asociadas con el proceso de 

donación. ¿Cómo y a quién debe informar de los eventos adversos? Explicar 

quién será responsable de la atención al donante si hay un evento adverso y 

quién es responsable de los costos relacionados a ellos. 

9.  Derechos sobre las células y/o tejidos. Estipular qué derechos tendrá el 

paciente y el investigador sobre los bioespecímenes donados o que los dona 

a título gratuito y que la propiedad intelectual que surja de las investigaciones 

será propiedad de la UNAM. 

10. Protección a datos personales. Exponer cómo se usará y almacenará la 

información asociada a los tejidos y/o células, y por cuánto tiempo de acuerdo 

con lo estipulado en la legislación local vigente. 

11. Organización. a. Describir los conocimientos y la experiencia del equipo que 

realiza la intervención (si aplica). b. Revelar cualquier conflicto de intereses. 

 

Los donantes pueden otorgar o no el consentimiento para el uso de sus células y 

tejidos, así como retirarlo en cualquier etapa de la investigación. En la Declaración 

de Taipei se establece que en el caso de las personas de las que se almacenó 

información y material para investigaciones futuras y que debido a su incapacidad 

no pudieron dar su consentimiento informado en su día, se deben realizar esfuerzos 

razonables para obtenerlo (WMA Declaration of Taipei on Ethical Considerations 

Regarding Health Databases and Biobanks Ethical Principles, 2016). El respeto a 

las decisiones del donante, la protección de datos personales y la manipulación 

adecuada de los tejidos y células son acciones éticas que deben anteponerse sobre 

cualquier interés científico o individual de los investigadores o biobancos. 

 

Consentimiento Informado para la Investigación Clínica 
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La ISSCR planteó un estándar para el CI de los ensayos clínicos de terapias con 

CT que no están controlados por una entidad formal de ensayos clínicos que oriente 

estos protocolos. Ya que en la etapa experimental no se puede garantizar que una 

terapia sea segura o efectiva, los participantes deben estar al tanto de los riesgos 

de la intervención y de que el tratamiento puede no funcionar (Sugarman et al., 

2019). Los elementos de CI estándar para tratamientos o terapias basados en CT 

son los siguientes: 

1. Justificación del tratamiento- Explicar por qué se ofrece y recomienda la 

intervención basada en CT. 

2. Naturaleza de la intervención- a. Describir todos los procedimientos 

quirúrgicos o invasivos, exámenes, medicamentos adicionales, dispositivos 

y el cronograma de la intervención. b. Explicar si el paciente pudiera necesitar 

atención especial a largo plazo, intervenciones repetidas u otros 

medicamentos. 

3. Supervisión- a. Describir cualquier política o regulación nacional pertinente, 

así como cualquier tipo de supervisión independiente o local. b. Indicar si la 

intervención está aprobada por alguna autoridad gubernamental o reguladora 

(COFEPRIS, CONBIOÉTICA, SS).  

4. Beneficios- Exponer los posibles beneficios de la intervención respaldados 

por evidencia científica, y no solo con testimonios de pacientes, además de 

cuándo se esperaría que aparecieran los beneficios, qué tipo de seguimiento 

a largo plazo se otorgaría y cómo se medirían los resultados. 

5. Riesgos- Incluir una descripción de la naturaleza de cada riesgo, su gravedad 

potencial y su probabilidad estimada. Los riesgos potenciales de las 

intervenciones basadas en CT incluyen: 

a. Riesgos relacionados con la obtención y el procesamiento de células 

(autólogas o alogénicas). 

b. Las consecuencias reversibles y potencialmente irreversibles de la terapia. 

c. La posibilidad de reintroducir la enfermedad. 

d. Consecuencias imprevistas que pueden aparecer posterior a la terapia. 

e. Riesgos materiales para los pacientes en general. 
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f. Los riesgos que el médico conoce, o debería conocer, que son importantes 

para el paciente específico que se está tratando. 

6. Inmunosupresión- Explicar cómo se evitará que el sistema inmunitario 

reaccione y/o rechace las células trasplantadas junto con las implicaciones 

de la inmunosupresión. 

7. Eventos adversos- a Describir lo que el paciente debe hacer en caso de 

complicaciones adversas e inesperadas asociadas con el tratamiento. 

¿Cómo y a quién debe informar el paciente de los eventos adversos? b. 

Explicar quién será responsable de la atención del paciente después de un 

evento adverso y quién es responsable de los costos relacionados a ellos. 

8. Método de fabricación y riesgos relacionados- a. Si las células se manipulan 

después de haber sido recolectadas, explicar los riesgos asociados a la 

contaminación con otras células o agentes infecciosos (riesgos por falta o 

insuficiencia de medidas de bioseguridad). b. Si la manipulación incluye la 

edición del genoma, explicar los riesgos asociados. 

9. Costos- Explicar quién cubrirá el tratamiento, seguimiento y posibles 

complicaciones. 

10. Derechos- El contenido del proceso de consentimiento no debe incluir 

ninguna sugerencia de que los derechos de los pacientes en caso de lesión 

debido a negligencia o uso de un producto defectuoso están limitados o 

abreviados. 

11. Organización- a. Describir los conocimientos y la experiencia del 

equipo que realiza la intervención. b. Revelar cualquier conflicto de intereses. 

12. Alternativas-: a. Mencionar las alternativas de tratamiento 

comprobadas para la enfermedad o condición del paciente. Así como las 

opciones de investigación alternativas (es decir, ensayos clínicos 

aprobados). 

13. Protección a datos personales- Exponer cómo se usará y almacenará la 

información del paciente, y por cuánto tiempo de acuerdo con lo estipulado 

en la legislación local vigente. (www.isscr.org/docs/default-source/policy-
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documents/isscr-informed-consent-standards-for-stem-cell-based-

interventions.pdf, 2019). 

Adicionalmente, se hace hincapié en la cuestión del conflicto de intereses, cuando 

el mismo médico tiene la responsabilidad tanto de la selección del donante como de 

la atención del receptor, así como la necesidad de una adecuada protección de 

seguros para todas las partes involucradas. (Riezzo et al., 2017).  

 

3.1.3 Protección a datos personales  

 

Los laboratorios y biobancos, además de almacenar material biológico, deben 

resguardar la información asociada a este. Los datos genéticos de los tejidos y/o 

células pueden contener información relacionada a la salud del donante, además 

de permitir su identificación, por lo tanto, las bases de datos de este tipo son 

consideradas como información sensible y están sujetos a las leyes de privacidad y 

protección de datos personales (Lin et al., 2004; Lowenthal et al., 2012). La LGS 

estipula que en el manejo de la información deberá salvaguardarse la 

confidencialidad de todo grupo o individuo, obtenidos o conservados con fines de 

diagnóstico y prevención, investigación, terapéuticos o cualquier otro propósito, 

salvo en los casos que exista orden judicial. El acceso a la información del donante 

se dará exclusivamente para fines que sean relevantes para la investigación o para 

contactar al individuo en caso de ser necesario (Ley Gen. Salud, 2023, Art 103 Bis 

3). 

Aclarar que los resultados de cualquier estudio se publicarán con propósitos 

científicos, y se escribirán en forma tal, que los participantes no serán reconocidos. 

Los investigadores y personal participante en el proyecto se deben comprometer a 

tomar las medidas necesarias para mantener en forma confidencial su información 

personal (del sujeto de investigación), de conformidad a lo establecido en la Ley 

Federal de Transparencia y Acceso a la Información Pública y el Reglamento de 

Transparencia y Acceso a la Información Pública de la Universidad Nacional 

Autónoma de México, publicado en Gaceta UNAM el 25 de agosto de 

2016.Consentimiento dinámico. 
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3.1.4 Hallazgos incidentales durante las investigaciones 

 

Durante un estudio con CT, aunque no sea el objetivo primario de la investigación, 

se puede obtener información relevante para el donante, como el riesgo de 

desarrollar alguna enfermedad, transmitirlas a su descendencia o la respuesta a 

algún tratamiento en particular (Lovell-Badge et al., 2021). En la ley mexicana no se 

estipula la obligación de contactar al donante para informarle de estos hallazgos 

incidentales. Aun cuando no sea de carácter obligatorio, se alienta a los 

investigadores a contactar a los donantes ya que podrían ayudarlos a recibir 

atención oportuna, al menos que el donante haya dejado claro en el consentimiento 

informado que no quiere recibir este tipo de información, en ese caso debe 

respetarse su opinión. 

 

3.1.5 Financiamiento  

 
Es bien sabido que el financiamiento de proyectos de investigación destinados a 

salud persigue intereses sociales y económicos. Desde el sector público se 

pretende que las investigaciones cubran las necesidades de salud en la población, 

ya sea para tratar más efectivamente un padecimiento o para disminuir costos del 

gasto local y federal. La participación de la industria farmacéutica, la industria 

hospitalaria o empresas de índole privado es necesaria para el avance 

biotecnológico, su apoyo en las investigaciones de universidades públicas ha 

permitido que los proyectos alcancen etapas efectivas reduciendo la carga 

económica para la universidad o el estado. La medicina regenerativa es una 

alternativa prometedora para tratar diversos padecimientos que afectan a la 

población mexicana. Por ejemplo, las enfermedades periodontales ocuparon el 

sexto lugar de las principales causas de enfermedad en México en el año 2022 

según el anuario de morbilidad de la Secretaría de Salud 

(https://epidemiologia.salud.gob.mx/anuario/2022/principales/nacional/grupo_edad.

pdf), la UNAM ha publicado diversas investigaciones para tratar este padecimiento 

https://epidemiologia.salud.gob.mx/anuario/2022/principales/nacional/grupo_edad.pdf
https://epidemiologia.salud.gob.mx/anuario/2022/principales/nacional/grupo_edad.pdf
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con CT. Las enfermedades crónico-degenerativas como la diabetes mellitus o la 

insuficiencia renal representan un gasto médico de alto impacto financiero de 

acuerdo con el Informe al Ejecutivo Federal y al Congreso de la Unión sobre la 

Situación Financiera y los Riesgos del IMSS 2019-2020, también existe un amplio 

campo de estudio sobre la terapia celular para atender este tipo de enfermedades 

(Päth et al., 2019; Rota et al., 2019). La inversión en investigaciones sobre medicina 

regenerativa podría reducir a largo plazo los altos costos que las instituciones de 

salud pública destinan al tratamiento de estas enfermedades.  

Sin embargo, las investigaciones de esta índole son costosas, más aún en sus 

etapas clínicas; los financiadores privados buscan recuperar su inversión y 

aprovechar el potencial comercial del producto desarrollado, esto puede traer como 

consecuencia problemas de justicia distributiva, prácticas discriminatorias o el 

abuso de poblaciones con vulnerabilidad exacerbada.  

Antes de aprobar un proyecto financiado con fondos públicos o privados, debe 

realizarse un análisis de los beneficios que traerá dicha investigación a ambas 

partes (a la población objetivo y al financiador). Y, sobre todo, garantizar que los 

tratamientos o terapias alcancen a diversos sectores de la población, atiendan 

problemas de salud pública y que no terminen siendo una alternativa únicamente 

disponible para el sector privilegiado que puede costearlos. 

 

Ningún tratamiento terapéutico experimental en medicina regenerativa puede exigir 

una remuneración económica por parte de los donantes o sujetos de investigación 

para recibir el tratamiento o participar en la investigación. De acuerdo con lo 

estipulado en la NORMA Oficial Mexicana NOM-012-SSA3-2012, Que establece los 

criterios para la ejecución de proyectos de investigación para la salud en seres 

humanos., queda prohibido cobrar cuotas de recuperación a los sujetos de 

investigación, sus familiares o representante legal, por participar en ella.  

 

3.1.6 Obtención de las células para investigación  
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El primer elemento que considerar para la evaluación de investigaciones con CT en 

el campo de la medicina regenerativa es la obtención de los bioespecímenes. Como 

se mencionó previamente, los orígenes de las CT son diversos; así mismo, sus 

métodos de obtención; entre otras, y de estas características dependen las 

consideraciones éticas y el tipo de consentimiento informado requerido para la 

donación.  

 

De acuerdo con las pautas para la investigación con CT y la traducción clínica de la 

ISSCR el proceso de revisión para la obtención de células y tejidos humanos debe 

basarse en la fuente del material y su uso previsto y propone tres niveles: 

Nivel 1. Líneas celulares almacenadas e históricas.  

Nivel 2. Células y tejidos somáticos humanos frescos.  

Nivel 3. Gametos y embriones (Como se indicó previamente la legislación en México 

no es clara, por lo que se propone que estudiosos del área jurídica revisen el tema 

para una propuesta institucional y de ser posible nacional). 

Si bien esta clasificación abarca todos los tipos de CT, puede resultar insuficiente 

ya que en un mismo nivel no aplican las mismas consideraciones éticas para todas 

las células y métodos de obtención. 

Es por ello que, para propósitos de una correcta evaluación bioética, nuestra 

propuesta es ampliar la clasificación de acuerdo al tipo de intervención necesaria 

sobre el donante. A continuación, se presenta la clasificación formulada para la 

donación de células y tejidos para investigaciones básicas y preclínicas de acuerdo 

con las implicaciones éticas:  

 

1) Donación mediante procedimientos invasivos sin propósitos médicos: 
Se aplican procedimientos invasivos hacia el donante con el único propósito 

de obtener células y/o tejidos para la investigación. Por ejemplo: obtención 

de médula ósea sin propósitos de trasplante, únicamente para el uso de las 

células en investigación. 
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2) Donación mediante procedimientos invasivos con propósitos médicos: 
Se aplican procedimientos invasivos hacia el donante con propósitos 

médicos y secundariamente se aprovecha el procedimiento para obtener las 

células y/o tejidos. Por ejemplo: Muestras de raspado medular óseo obtenido 

de pacientes ortopédicos sometidos a cirugía de cadera, muestras de 

mucosa retromolar y tejido periodontal obtenidas al extraer terceros molares. 

 

3) Donación de residuos anatómicos de procedimientos médicos o 
estéticos: Se aplican procedimientos invasivos hacia el donante con 

propósitos médicos y de los residuos anatómicos humanos de la intervención 

se obtienen las células y/o tejidos. Se diferencia de la anterior ya que no 

implica un procedimiento o intervención adicional a la que sirve a los 

propósitos médicos, simplemente se toman tejidos de deshecho o parte de 

las muestras, biopsias o donaciones con fines terapéuticos para la 

investigación. Por ejemplo: Muestras de piel y tejido adiposo de lipoplastías o 

abdominoplastias, células provenientes de la sangre periférica movilizada o 

M.O. para trasplantes, células obtenidas de biopsias para propósitos 

diagnósticos, CT de pulpa dental de terceros molares extraídos, etc. 

 

4) Donación de residuos anatómicos que no provienen de procedimientos 
médicos o estéticos: No se aplican procedimientos invasivos al paciente, 

las células y/o tejidos se obtienen de residuos anatómicos humanos. Por 

ejemplo: CT de dientes deciduos, sangre de cordón umbilical, células 

endometriales de sangre menstrual, etc. 

 
5) Donación cigotos sobrantes producto de fecundaciones in vitro o de 

tejidos fetales producto de abortos. Los cigotos sobrantes debieron ser 

generados con propósitos de reproducción humana y no de investigación. 

Los tejidos fetales deben ser de abortos espontáneos, no inducidos o 

electivos.  
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6) Líneas celulares almacenadas y/o comerciales. Estas células se obtienen 

de biobancos. Pueden pertenecer a laboratorios de investigación, 

repositorios o proveedores de líneas celulares como la ATCC10. 

Las donaciones mediante procesos invasivos sin propósitos médicos son 

poco frecuentes y deben estar correctamente justificadas. Antes de optar por esta 

opción primero deben considerarse otras fuentes de obtención de CT que no 

impliquen un riesgo físico o psíquico para el donante. De no ser factible obtener las 

células y/o tejidos de otra manera, debe llevarse a cabo una evaluación riesgo-

beneficio similar a la que se haría con una investigación clínica. Si no es posible 

comprobar que el beneficio que se obtendrá de la investigación básica o preclínica 

superará el riesgo hacia la salud del donante, no deberá llevarse a cabo. Es 

recomendable que los procedimientos invasivos sean de muy bajo riesgo y que el 

donante no presente incomodidad o dolor intenso durante o posterior a la obtención 

del tejido o células.  

 

En las donaciones mediante procedimientos invasivos con propósitos 
médicos, pacientes que son sometidos a una intervención médica ya sea para tratar 

algún padecimiento u obtener una biopsia, son intervenidos también para obtener 

los bioespecímenes. Para este tipo de donaciones se debe vigilar que la extracción 

de tejido y/o células no produzca un daño adicional o ponga en riesgo la intervención 

médica inicial.  

 

Para cualquier donación que implique un procedimiento invasivo para el donante o 

para el paciente ajeno al tratamiento médico, es recomendable realizar el protocolo 

aplicable para una investigación clínica con seres humanos y obtener la aprobación 

de un comité de ética en investigación con registro ante la CONBIOÉTICA. 

 

                                            
10 ATCC (American Type Culture Collection) es un centro global de recursos biológicos y una 

organización de estándares sin fines de lucro y el desarrollador y proveedor líder de líneas de 

células y microorganismos autenticados (American Type Culture Collection, 2023). 
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A pesar de que la donación de residuos anatómicos (procedentes o no de 
procedimientos médicos o estéticos) no implican un riesgo adicional para la salud 

del paciente o el donante, no quedan exentas de obtener consentimiento informado; 

especialmente si los bioespecímenes se obtuvieron a partir de una donación con 

fines terapéuticos, como es el caso de los trasplantes de médula ósea. Si bien los 

tejidos embrionarios como la placenta, el cordón umbilical o los dientes deciduos 

son considerados residuos médicos después del parto, actualmente existen 

biobancos de la iniciativa privada que ofrecen servicios de criopreservación de las 

CT de estos tejidos. Ya que las células embrionarias y mesenquimales pueden ser 

utilizadas para tratar enfermedades con poca probabilidad de rechazo, el servicio 

de criopreservación permite disponer de ellas terapéuticamente si es necesario. Al 

realizar una donación con motivos de investigación, es probable que se niegue la 

posibilidad de criopreservar las células para usos terapéuticos del interés del 

donante, es importante mencionar este punto en el proceso de consentimiento 

informado.  

 

El uso de cigotos sobrantes producto de fecundaciones in vitro y de tejidos 
fetales producto de abortos11 es controversial actualmente y debe llevarse a cabo 

de acuerdo con la legislación nacional vigente. Los cigotos sobrantes de F.I.V son 

producto de la unión de dos gamétos (óvulo y espermatozoide), por lo tanto, hay 

dos personas consideradas como donadoras. El artículo 43 del Reglamento de la 

Ley General de Salud en Materia de investigación para la Salud expone que para 

realizar investigaciones que impliquen la utilización de embriones, óbitos o fetos, se 

requiere obtener la carta de consentimiento informado de la mujer y de su cónyuge 

o concubinario. El consentimiento del cónyuge o concubinario sólo podrá 

dispensarse en caso de incapacidad o imposibilidad fehaciente o manifiesta para 

proporcionarlo (Reglamento de La Ley General de Salud En Materia de 

Investigaciones Para La Salud., 2014, Art 43). Aunque es permisible utilizar tejido 

                                            
11 El tejido fetal es cualquier tejido u órgano obtenido de un feto de al menos ocho semanas. 

(antes de esta etapa, se denomina embrión) (Donovan MF, 2022). 
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fetal humano producto de abortos espontáneos las LGS prohíbe el uso de tejido 

fetal humano de abortos electivos (Ley Gen. Salud, 2023, Art 330). Se requiere de 

investigación jurídica y bioética sobre este tema. 

 

Finalmente, respecto a las líneas celulares almacenadas y/o comerciales, debe 

verificarse que los materiales han sido generados, almacenados y distribuidos de 

conformidad con los estándares éticos y regulatorios aplicables. Los biobancos o 

proveedores deben confirmar la procedencia ética de dichas células, incluido el CI 

del donante original y las aprobaciones éticas. contemporáneos. Estas células no 

pueden utilizarse con fines reproductivos (ISSCR Guidelines 2021, 2021). 

 

3.1.7 Retribución a los donantes 

 

El art. 327 de la LGS prohíbe el comercio de órganos, tejidos y células. Y señala 

que la donación de éstos se regirá por principios de altruismo, ausencia de ánimo 

de lucro y confidencialidad, por lo que su obtención y utilización serán estrictamente 

a título gratuito. Por otro lado, no considera actos de comercio la recuperación de 

los costos derivados de la obtención o extracción, análisis, conservación, 

preparación, distribución, transportación y suministro de órganos, tejidos y células, 

incluyendo la sangre y sus componentes. Tomando en cuenta lo anterior es posible 

reembolsar los gastos de bolsillo que los donantes invirtieron durante los procesos 

de donación, como transporte y alimentos (Ley Gen. Salud, 2023, Art. 327).  

Las personas que opten por proporcionar células y tejidos previamente 

almacenados en biobancos para la investigación no deben recibir un reembolso por 

los costos de almacenamiento antes de la decisión de participar en la investigación. 

No se puede ofrecer un pago o algún incentivo de alto valor a cambio de células y/o 

tejidos y queda estrictamente prohibido condicionar cualquier tipo de atención 

médica a cambio de la donación de bioespecímenes. 

Como propuesta, se podrían ofrecer servicios básicos de atención a la salud de 

manera gratuita como forma de retribuir la labor social, por ejemplo, a los donantes 

de dientes deciduos o terceros molares se les pueden ofrecer consultas 
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odontológicas de rutina. O bien, cuando la donación sea para biobancos de CT, si 

en un futuro el donante requiere de bioespecímenes para propósitos terapéuticos 

se le debería priorizar para recibirlos.  

Algunos proyectos de investigación tardan muchos años en generar resultados y 

requieren de un gran número de muestras biológicas, esto vuelve muy difícil retribuir 

algo a cada uno de los donantes, por la protección de datos personales también es 

difícil rastrear a los propietarios de las muestras; sin embargo, sería importante 

llevar un control riguroso de los participantes en caso de generar un producto o 

tratamiento comercializable o desde un inicio brindarles un beneficio por su 

colaboración. 

 

3.2 Biobancos 
 

Cualquier colección organizada de material biológico y de información asociada 

almacenada puede considerarse un biobanco (Somiari & Somiari, 2015), algunos 

de ellos se enfocan en preservar cierto tipo de tejidos y/o células, como es el caso 

de los biobancos de CT embrionarias, dentales y/o de cordón umbilical. A diferencia 

de los biobancos que operan únicamente para fines terapéuticos, los biobancos que 

almacenan CT usualmente también disponen de ellas para investigación. Ya que en 

México no existen legislaciones que aborden directamente las actividades de estos 

establecimientos, ni su colaboración con entidades de investigación, es necesario 

elaborar normativas internas que manifiesten cómo debe de obtenerse, 

almacenarse y distribuirse el material biológico, así como la información asociada a 

él, de manera ética. 

Los elementos bioéticos principales para la operatividad de un biobanco son las 

siguientes: 

 

CUADRO 3. 
Área Explicación 

Consentimiento informado  

 

Proceso para obtención y contenido de documentos para 

obtener el consentimiento del paciente/donante para 
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Área Explicación 

participar en investigaciones basadas en biobancos, por 

ejemplo, contenido requerido para documentos de 

consentimiento amplio. 

Revisión ética independiente Criterios y procesos para la revisión de cuestiones éticas 

en el contexto de la investigación con materiales 

almacenados en biobancos, por ejemplo, la definición y 

puntos de referencia para riesgos y beneficios. 

Protección y seguridad de 

datos personales 

Adquisición y almacenamiento de datos; así como 

desafíos para mantener la confidencialidad y la 

privacidad. 

Propiedad de la muestra y de 

los resultados de 

investigación 

Derechos de propiedad de la muestra y posibilidad de 

recibir beneficios por la comercialización de 

bioespecímenes de los donantes (quienes pueden retirar 

en cualquier momento su consentimiento dinámico para 

que sus CT se usen en investigaciones posteriores), y el 

reconocimiento de que los derechos de propiedad 

intelectual de las investigaciones con los materiales 

serán propiedad de la entidad que realice la investigación 

(el donante cede derechos sobre cualquier tipo de 

propiedad intelectual de investigaciones con sus CE). 

Acceso a las muestras y 

compensación 

Cuestiones relacionadas con el acceso y uso de 

materiales almacenados en biobancos, por ejemplo, 

quién tiene acceso con qué fines, criterios para la 

evaluación de propuestas de proyectos y reconocimiento 

del biobanco en una publicación futura, quien está 

legalmente autorizado para donar CT de biobancos, en 

caso de esta tesis en favor de la UNAM. 

Establecimiento de 

prioridades 

Criterios y procesos de priorización en la asignación de 

muestras para proyectos de investigación. 

Hallazgos incidentales Cuestiones que surgen en torno a hallazgos incidentales, 

por ejemplo, qué criterios constituyen un hallazgo 

incidental/no solicitado y cuáles son las mejores 

prácticas para tratar estos hallazgos. 
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Área Explicación 

Informes de ética Informes de problemas éticos que ocurrieron en el curso 

de la investigación en publicaciones, por ejemplo, 

especificando qué tipo de consentimiento se obtuvo 

Tomado y traducido de (Langhof et al., 2019) 

 

Las consideraciones anteriores deben ser atendidas en cualquier tipo de biobanco, 

público o privado, sobre todo si existe algún convenio o colaboración con un 

proyecto de investigación que va a hacer uso de estas células.  

 

La práctica ética no es ajena a las cuestiones técnicas de los biobancos, de hecho, 

podría decirse que la primera depende directamente de la segunda. El 

perfeccionamiento de las técnicas de preservación pretende hacer más eficiente o 

efectivo el almacenamiento de las células, pero también reduce el número de 

donaciones requeridas, aumenta el número y la calidad de bioespecímenes 

disponibles para investigaciones, protege los datos asociados a las mismas, etc.  

A continuación, se presenta un breve resumen de los elementos técnicos relevantes 

para la preservación, almacenamiento y distribución de CT, que debe ser de 

conocimiento tanto de los investigadores como de los CEI, ya que la calidad de las 

CT es fundamental para la investigación. 

El único método para conservar y almacenar células sin que pierdan sus 

propiedades funcionales es la criopreservación (Genser-Nir et al., 2020). Aunque es 

un método efectivo, los procedimientos de criopreservación deben llevarse a cabo 

de la manera adecuada para que las CT detengan su actividad metabólica 

manteniendo la funcionalidad celular y características genéticas. Posterior a la 

donación y antes de ser criopreservadas, a las células se les realizan pruebas de 

seguridad y control de calidad para asegurar que se encuentran en buen estado y 

con las características deseadas, de lo contrario el material debe ser descartado 

(ISSCR Guidelines 2021, 2021). Si previamente las células serán cultivadas para 

aumentar su número y almacenar un número más grande de material biológico, es 

recomendable que las células se criopreserven en los primeros pasajes para evitar 

que cambien sus propiedades genéticas o funcionales (Jung Ho & Yoon, 2019). 
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Cuando las células sean descongeladas para su uso en el laboratorio, y 

especialmente para aplicaciones terapéuticas, es necesario realizar de nuevo las 

pruebas de seguridad y control de calidad que validen su estado (ISSCR Guidelines 

2021, 2021). Los responsables del biobanco deben asegurarse de que, los equipos 

funcionan adecuadamente y que los protocolos de congelación y descongelación 

se realizan bajo estándares técnicos y de sanidad. La contaminación por agentes 

patógenos o la variación de temperatura pueden poner en riesgo los 

bioespecímenes. Un correcto almacenamiento de los tejidos y/o células ayuda a 

minimizar la variación experimental, maximizar su uso a largo plazo y por lo tanto 

incrementa las probabilidades de éxito de la investigación.  

Cuando el biobanco no pertenezca al laboratorio de investigación que dispondrá de 

las células es necesario aplicar un acuerdo de transferencia del material biológico 

que manifieste información relevante como: los datos de procedencia, cómo se 

pretende utilizar las células, si es permisible la transferencia a terceros, etc. (ISSCR 

Guidelines 2021, 2021).  

Las células y tejidos que se almacenan con fines terapéuticos tienen fecha de 

caducidad para ser aptas para un trasplante. Al no disponer de ellos, deben 

desecharse, siendo desperdicio de material biológico potencialmente útil 

(Navarrete, 2015). Las donaciones se realizan por motivos altruistas y algunas 

veces implican una intervención médica, como es el caso de la donación de MO; 

éticamente sería más aceptable destinar los bioespecímenes para investigación en 

salud o desarrollo de tratamientos siempre y cuando se tenga el CI de los donantes.  

Se alienta a los biobancos públicos y privados, a establecer protocolos que permitan 

el acceso a las células, tejidos y líneas celulares troncales para que se pueda 

disponer de ellas en investigaciones científicas.  

México no cuenta con un repositorio de líneas celulares generadas en el país. Sería 

importante que se evaluara la conveniencia de que a través de la UNAM se creara 

un biobanco de líneas celulares nacionales– incluyendo las derivadas de CT-. El 

repositorio deberá contar con un espacio físico para la colección del material 

biológico, un sistema de información que contenga las características de cada línea 

y los datos asociados del donante con las consideraciones pertinentes sobre 
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protección de datos personales, un sistema de gestión de calidad y apoyo ético y 

legal. 

 

3.3 Investigaciones básicas y preclínicas 
 

3.3.1 Investigación in vitro  

 

Un gran número de investigaciones biomédicas emplean células o tejidos vivos, 

usualmente para conocer los efectos de un principio activo o tratamiento en ellos.  

A diferencia de estos protocolos convencionales, las áreas como la medicina 

regenerativa o la terapia celular no disponen de las células para observar su 

reacción al tratamiento, sino son utilizadas como parte de este, esto quiere decir 

que las células sustituyen a los principios activos.  

Son múltiples las implicaciones éticas y técnicas que conlleva utilizar 

bioespecímenes vivos como unidades funcionales en el desarrollo de un 

tratamiento. Considerando que las células y/o tejidos en algún momento formaron 

parte de una persona, feto o embrión, su uso para el desarrollo científico puede 

tener consecuencias para el ámbito moral o religioso de los donantes o de la 

sociedad. Por otro lado, es complejo mantener a los materiales biológicos vivos en 

un estado adecuado y reducir la variabilidad en los ensayos, especialmente cuando 

se trata de CT, esto convierte a las investigaciones sobre medicina regenerativa 

costosas en tiempo, recursos materiales y humanos. Por lo tanto, la revisión ética 

no debe dejar de lado el análisis del protocolo técnico-experimental.  

A continuación, se mencionan los principales puntos para la evaluación del diseño 

experimental y protocolos éticos en las investigaciones básicas y preclínicas con 

CT. 

Las propiedades de proliferación y diferenciación les confieren a las CT un amplio 

potencial cuando se trata de investigaciones básicas y clínicas. Sin embargo, la 

plasticidad en este tipo de células también representa un reto para su cultivo, ya sea 

para mantener su troncalidad o para su derivación en nuevas líneas celulares. Un 
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mal manejo de los tejidos y/o células puede resultar en la pérdida parcial o total del 

material biológico.  

Para iniciar la experimentación el equipo de investigación debe demostrar que 

cuenta con los espacios e insumos necesarios para realizar las actividades 

pertinentes: cuartos de cultivo, incubadoras, campanas de flujo laminar, reactivos 

para medios de cultivo, etc. Él o los investigadores responsables de la manipulación 

de las CT deben estar capacitados para: 

● Evaluar las características genéticas y funcionales de las células para 

garantizar que el material biológico es adecuado.  

● Cultivar las CT para su expansión o diferenciación en un tejido o linaje 

específico, para ello es necesario tener conocimientos previos sobre cultivo 

celular (medios de cultivo, diferenciación celular, pasajes celulares, medidas 

de bioseguridad, etc.) 

Antes de disponer de los tejidos y/o células, el investigador responsable debe 

presentar el documento de CI para donación del material biológico con las 

características previamente mencionadas, incluyendo los datos que demuestren la 

identidad de las células y los usos permitidos (ISSCR Guidelines 2021, 2021). 

Aunque las CT sustituyen a los principios activos o fármacos de los tratamientos 

convencionales, no quedan exentas de pruebas de control de calidad para 

garantizar su eficacia (potencialidad), seguridad y pureza. La pureza de las CT 

generalmente se basa en la caracterización del fenotipo mediante citometría de 

flujo. La prueba de potencialidad se usa para confirmar que el tratamiento basado 

en células es biológicamente activo y capaz de producir el efecto biológico deseado 

(Bravery et al., 2013; O’Brien et al., 2015). Los procedimientos de fabricación deben 

evaluarse y validarse por una autoridad sanitaria como la COFEPRIS, de esta 

manera el producto tendrá coherencia y trazabilidad. 

 

Los protocolos de investigación que involucren la manipulación genética de las CT 

deben ser revisados también por el CT y ejercer las normas aplicables vigentes en 

materia de genoma humano. El título quinto Bis de la LGS dedicado al genoma 

humano establece que la investigación científica, innovación, desarrollo tecnológico 
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y aplicaciones del genoma humano, estarán orientadas a la protección de la salud, 

prevaleciendo el respeto a los derechos humanos, la libertad y la dignidad del 

individuo (Ley Gen. Salud, 2023, título quinto Bis). Por otro lado, actualmente no 

hay pautas legislativas que orienten las actividades de manipulación genética de 

forma más específica por lo que el control de las investigaciones estará a cargo de 

las instituciones y sus respectivos CEIs.  

 

Se ha hecho hincapié en el potencial terapéutico de las CT troncales embrionarias 

por su capacidad de crear casi cualquier tipo de célula o tejido. Las razones que se 

presentan para alentar su uso en el desarrollo de la medicina se contraponen a las 

razones dadas por los grupos conservadores y religiosos para impedir que se 

destruyan embriones. Aunque no parece haber una conciliación entre ambas 

posturas, el estatus moral del embrión actualmente es incierto y únicamente 

podemos apegarnos a las legislaciones actuales. 

La creación de embriones humanos con fines distintos a la reproducción humana 

está prohibida en la Ciudad de México, esto por supuesto no es aplicable a nivel 

nacional. Ahora bien, aunque la creación de embriones humanos para investigación 

no está permitida en la capital del país, no hay un precepto que prohíba la 

disposición de embriones sobrantes de FIV. Al no existir una Ley Federal en materia 

de reproducción asistida o un artículo del Reglamento de la LGS en Materia de 

Investigación para la Salud que diga lo contrario, puede interpretarse como 

permisible el cultivo de embriones humanos a nivel nacional. Las normas 

internacionales prohíben el cultivo de embriones humanos posterior al día 14 desde 

la fecundación, momento en el que el embrión comienza a formar la línea primitiva 

(Hyun et al., 2016). Cualquier investigación en el campo de la medicina regenerativa 

que involucre la creación y/o cultivo de embriones humanos, la derivación de CTH 

en células gaméticas o el establecimiento de líneas celulares a partir de embriones 

humanos deben someterse a una revisión especializada por un comité compuesto 

por expertos capaces de evaluar las cuestiones técnicas y éticas de la investigación 

(ISSCR Guidelines 2021, 2021). De acuerdo con las pautas de las ISSCR el comité 
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u organismo que conduce el proceso de supervisión científica y ética especializada 

es responsable de: 

 

(a) asesorar a los investigadores sobre la categorización de la investigación 

(b) determinar si una propuesta de investigación constituye una investigación 

permisible o no.  

(c) monitorear y revisar periódicamente la investigación en curso 

(d) supervisar la procedencia de las líneas de CT embrionarias humanas utilizadas 

en la Investigación. 

 

3.3.2 Investigación in vivo 

 

Antes de pasar a las etapas de investigación clínica con seres humanos, se debe 

contar con bases científicas sólidas que demuestren el potencial beneficio 

terapéutico e información sobre la toxicidad y posibles riesgos del tratamiento 

(McBlane, 2015). Pese a que actualmente existen modelos in vitro o 

computacionales que permiten prescindir de los animales no humanos para ciertos 

experimentos, desafortunadamente aún no es posible sustituir a los animales como 

modelos biológicos complejos. Los tratamientos y terapias para medicina 

regenerativa administran CT, a diferencia de los medicamentos convencionales, las 

células pueden permanecer de manera prolongada dentro del organismo. Al haber 

una exposición a largo plazo, debe evaluarse la toxicidad de las células y el riesgo 

potencial de formación de tumores en un organismo vivo (McBlane, 2015).  

La experimentación animal con propósitos biomédicos es un asunto de gran 

importancia para el campo de la bioética. Existe una disputa permanente entre los 

defensores del bienestar de los animales y los que promueven el derecho a la salud 

humana a costa de los animales de investigación. Es ineludible que las instituciones, 

los investigadores y los comités de ética concierten lineamientos, pautas o 

procedimientos para mediar las actividades de investigación en animales no 

humanos. No se busca frenar el avance científico en materia de salud, pero se 

pretende que los estándares éticos y técnicos ayuden a disminuir el sufrimiento 
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animal y reducir el número de ejemplares empleados. Para alcanzar estos objetivos, 

cualquier investigación que disponga del uso de animales no humanos en nuestro 

país debe acatarse a lo estipulado en la NORMA Oficial Mexicana NOM-062-ZOO-

1999, “Especificaciones técnicas para la producción, cuidado y uso de los animales 

de laboratorio”, contar con la aprobación de un Comité Interno para el Cuidado y 

Uso de los Animales de Laboratorio (CICUAL), además de la aprobación de un CEI. 

Debe verificarse que se cumpla con el “Principio de las Tres Erres” propuesto en 

1959 por los biólogos ingleses Russel y Burch en su libro:“The Principles of Humane 

Experimental Technique” de Reemplazo,Reducción,Refinamiento. 

Para hacer efectivo este principio, en primera instancia se debe verificar que las 

instalaciones para el mantenimiento y experimentación sean las adecuadas. Para 

la parte experimental se debe contar con un bioterio experimental o un bioterio 

mixto, pese a que los segundos cumplen ambas funciones -sirven como espacios 

de reproducción y de investigación- los espacios físicos para ambas actividades 

deben ser independientes. Los animales de investigación deben mantenerse bajo 

condiciones controladas y constantes de temperatura, luz y oscuridad, espacio 

físico suficiente, alimentación adecuada y espacios asépticos. Los beneficios de 

mantener a los ejemplares en un ambiente adecuado son: la disminución del estrés 

en los animales, impedir la entrada de agentes patógenos y reducir las variables 

fisiológicas en los organismos causadas por agentes externos.  

En segundo lugar, es necesario contar con personas capacitadas para la 

manipulación de los animales no-humanos, tanto para su mantenimiento como para 

la parte experimental. Una técnica adecuada y efectiva evitará que los animales se 

lastimen y que los tratamientos resulten efectivos. 

Finalmente, el protocolo de investigación debe estar bien establecido a través de un 

documento estructurado, que incluya resultados de investigaciones básicas previas 

que fundamenten las actividades que se pretenden realizar. Deben enunciar y 

justificar el tipo y número de ejemplares animales que se utilizarán, las dosis de 

cada tratamiento y el periodo de duración. Es imperante que se cumplan con los 

requisitos anteriores para garantizar la eficiencia de cada experimento y que, de 
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esta manera, se disponga de un mínimo de animales de investigación sin 

comprometer la veracidad científica. 

Como ya se mencionó anteriormente en la medicina regenerativa los principios 

activos son reemplazados por células vivas, estos tratamientos también deben 

probarse en animales no-humanos antes de pasar a las etapas clínicas. Un tema 

de debate constante en el ámbito bioético es la creación de animales quiméricos 

animal humano-animal no humano. La plasticidad de las CT permite que se adapten 

y proliferen en diferentes ambientes de cultivo e inclusive en organismos distintos a 

su especie, esta capacidad las vuelve perfectas candidatas para observar el 

comportamiento de una posible terapia con CTH en animales no humanos. No 

obstante, estas características también son las que generan más preocupación 

especialmente cuando las células se introducen al SNC o se integran a la línea 

germinal del animal no-humano por el posible desarrollo de consciencia o la 

creación de embriones quiméricos (Hyun, 2018). Los CEI deben prestar especial 

atención a los protocolos que tengan previsto la creación de animales quiméricos, 

más aún si las células humanas provienen directamente de donantes o biobancos 

y no de líneas celulares comerciales.  

Tomando en cuenta lo anterior, cualquier protocolo que pretenda introducir CTH en 

animales no humanos requiere que la revisión por parte de los CEI y CICUAL, sea 

complementada con la experiencia de un especialista en el área de CT o biología 

del desarrollo. De acuerdo con la ISSCR las prácticas actuales dictan que la 

investigación con animales modificados debe incluir lo siguiente: 

 

● Establecimiento de datos básicos sobre animales 

● Recopilación continua de datos durante la investigación sobre cualquier 

desviación de las normas de los animales típicos de la especie 

● Uso de pequeños estudios piloto para determinar cualquier cambio en el 

bienestar de los animales modificados 

● Monitoreo continuo y presentación de informes a los comités de supervisión 

de investigación con animales autorizados para decidir la necesidad de 
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cambios en tiempo real en los protocolos y, si es necesario, el retiro de 

sujetos animales. 

 

La investigación que puede dar como resultado la presencia de gametos humanos 

y sus precursores en las gónadas de animales de laboratorio no es una 

preocupación ética significativa en sí misma, siempre que no se permita que los 

animales se reproduzcan (Lovell-Badge et al., 2021).  

Uno de los retos a los que se enfrentan los científicos para el desarrollo de nuevos 

tratamientos en medicina regenerativa es el traslado de la etapa de investigación en 

animales no humanos a la etapa de investigación clínica. Si bien existe una 

homología genética y fisiológica entre los animales utilizados en las etapas 

preclínicas y los animales humanos, finalmente son organismos diferentes que 

pueden responder de manera distinta a un tratamiento o terapia (Wall & Shani, 

2008). Muchas investigaciones que son efectivas en las etapas básicas y preclínicas 

no lo son al trasladarlas a la parte clínica, por lo tanto, es imprescindible que los 

resultados de las etapas previas a los ensayos en seres humanos sean exitosos, 

reproducibles y que los procedimientos de terapia en animales no-humanos sean lo 

más similar posibles al procedimiento de aplicación clínica. 

 

3.4 Investigación clínica 
 

A pesar de que cada año aumenta el número de artículos publicados sobre terapias 

basadas en CT, la cantidad de ensayos clínicos no se incrementa al mismo ritmo. 

Además, entre estos estudios, solo un pequeño porcentaje recibe la aprobación 

para poder utilizarse como un método de tratamiento. Una de las razones es la 

cantidad de estudios preclínicos que se solicitan como requisitos previos para 

realizar los ensayos clínicos y la otra razón son las pautas claramente definidas que 

impiden este traslado (Mousaei Ghasroldasht et al., 2022). 

Cuando las investigaciones básicas con CT en medicina regenerativa pasan a la 

fase clínica, las consideraciones éticas en los protocolos evidentemente se deben 

ampliar. Como su nombre lo indica la medicina regenerativa implica la regeneración 
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de un órgano o tejido, en este caso, gracias a la aplicación de CT que van a 

diferenciarse en el tejido dañado (Bajada et al., 2008). De esta manera, los 

experimentos clínicos van a consistir, de manera general, en tres etapas 

importantes: la obtención de las células, el procesamiento de las células y la 

aplicación de la terapia.  

Como en cualquier ensayo clínico, primero se debe definir la población en la que se 

realizará el estudio. Para mitigar los posibles riesgos de la terapia experimental se 

deben aplicar ciertos criterios al seleccionar a los sujetos de investigación. Es 

preferible incluir pacientes con la menor cantidad de comorbilidades posible y con 

un curso clínico predecible. Es más ético que personas con un pronóstico 

desfavorable y sin terapias alternativas aceptables asuman un mayor riesgo, así 

que idealmente se requiere una población uniforme de pacientes con un pronóstico 

predecible y pocas alternativas de tratamiento (O’Brien et al., 2015). 

Después de seleccionar a los sujetos de investigación, es posible pasar a la primera 

etapa, la de obtención de las CT. Esta puede realizarse de dos maneras, obteniendo 

las células directamente del paciente (autólogas) u obteniéndose de un donante 

(alogénicas). Para evitar efectos indeseables como la enfermedad-injerto vs 

huésped, muchas veces se opta por la primera opción. Un ejemplo, es la 

movilización de CT de MO al torrente sanguíneo, para después extraer la sangre y 

procesarla obteniendo únicamente las CT; otra opción es obtenerlas directamente 

de tejido adiposo o células de la piel del paciente (Bacakova et al., 2018). Sin 

embargo, hay situaciones dónde esta opción no es viable, como es el caso de los 

pacientes que sufren de leucemias o enfermedades hematológicas y pasaron por 

tratamientos farmacológicos o radioterapia. Para estos casos es necesaria una 

fuente ajena de CT, dónde un donador aporta este recurso para poder llevar a cabo 

la terapia (Cheng et al., 2019). Como en cualquier tipo de trasplantes de órganos, 

además de las cuestiones médicas, hay implicaciones éticas tanto para los 

donantes como para los receptores, si a ello le sumamos que se trata de terapias 

experimentales, el riesgo hacia los participantes se incrementa.  

En las investigaciones con CT que requieren de trasplantes alogénicos, los 

donantes por lo general no recibirán un beneficio médico personal por la donación. 
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Por lo que, el proceso de donación no debe implicar riesgos excesivos. Para 

minimizar el riesgo de rechazo algunas veces se solicita que familiares del paciente, 

incluidos los menores de edad, sean los donantes ya que existe una compatibilidad 

genética Los investigadores son responsables de asegurar el respeto a la 

autonomía del donante, de manera que el CI se otorgue desde una perspectiva de 

análisis de riesgo y no motivada por expectativas familiares, sociales o morales 

(Riezzo et al., 2017). 

A pesar de que la donación de MO es la más común en la práctica clínica porque 

son en único trasplante aprobado en México (Secretaría de Salud, 2018), para la 

investigación hay muchas otras fuentes de CT. Como ya se mencionó antes, estas 

células pueden ser obtenidas de tejidos que se consideran desechos médicos 

(cordón umbilical, placenta, embriones sobrantes de FIV, dientes, etc.) y no 

representan un riesgo a la salud para su obtención. El tratamiento y procesamiento 

de muestras biológicas, en este caso, de CT, debe realizarse también dentro de las 

regulaciones y pautas indicadas por la L.G.S. sobre manipulación de muestras 

biológicas, órganos y tejidos; y las guías éticas internacionales especializadas para 

el manejo de CT, como las de la ISSCR. 

Finalmente, la aplicación de la terapia es la parte más compleja en términos 

deontológicos, porque es la que implica la implementación de técnicas que recién 

se están explorando y debe realizarse bajo estricta supervisión médica y/o de 

expertos en el área de la salud capacitados para realizar los procedimientos 

necesarios sin poner en riesgo la salud e integridad del paciente. Comprender la 

enfermedad o padecimiento a tratar permite atribuir con precisión los eventos 

adversos al fármaco del estudio (O’Brien et al., 2015). Algunas de las 

complicaciones más frecuentes de las terapias no probadas con CT son: neoplasias 

(formación de tumores), infecciones, pérdida de la visión, afectaciones neurológicas 

y cardiacas (Bauer et al., 2018). Sin embargo, las terapias experimentales con CT 

se consideran seguras cuando el protocolo clínico está bien diseñado, hay un 

control en la aplicación y los estudios preclínicos in vitro e in vivo han demostrado 

resultados que garanticen un nivel de seguridad y eficacia antes de realizar las 

pruebas en seres humanos (Yim et al., 2016). Estas actividades se deben realizar 
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siguiendo los principios científicos, éticos y regulatorios nacional e 

internacionalmente aceptados para la investigación clínica12. 

 
 
 

3.5 Propiedad industrial y productos  
 

Existen diversos productos que pueden derivar de una investigación básica o 

preclínica con CT, desde publicaciones académicas de divulgación como artículos, 

tesis, libros, etc., hasta productos potencialmente comercializables como líneas 

celulares inmortalizadas, iPS o subproductos celulares provenientes de la 

manipulación de las CT, de las investigaciones clínicas se derivan tratamientos o 

terapias en medicina regenerativa.  

 

La LGS en su artículo 327 prohíbe el comercio de tejidos, órganos y células. 

Entonces ninguna línea celular aislada o derivada de un tejido humano puede 

comercializarse (Ley Gen. Salud, 2023, Art 327). 

De acuerdo con el artículo 49 de la Ley Federal de Protección a la Propiedad 

Industrial, el material biológico humano tal y cómo se encuentra en la naturaleza o 

el cuerpo humano en los diferentes estadios de su constitución y desarrollo, así 

como el simple descubrimiento de uno de sus elementos, no se consideran 

invenciones. Tampoco son patentables los métodos de tratamiento quirúrgico o 

terapéutico del cuerpo humano o animal y las utilizaciones de embriones humanos 

                                            
12 Documentos: el Código de Núremberg (1947); Declaración de Helsinki (1964) y sus enmiendas de 

Tokio(1975), Venecia (1983), Hong Kong (1989), Somerset West, Sudáfrica (1996) , Edimburgo (2000), 

Washington DC (2002), Tokyo (2004), Seoul (2008), Fortaleza (2013); las Guías Éticas Internacionales para 

Investigación Biomédica que Involucra a Seres Humanos del Consejo de Organizaciones Internacionales de la 

Ciencias Médicas (CIOMS) y las Buenas Prácticas Clínicas: documentos de las Américas de la Organización 

Panamericana de la Salud como oficina regional de la OMS; así como La Ley General de Salud (LGS) en México 

a través del Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigación para la Salud; el Reglamento 

de la COFEPRIS y las Normas Oficiales Mexicanas , donde se han establecido los lineamientos, trámites y 

principios a los cuales deberá someterse la investigación para la salud en México. 
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con fines industriales o comerciales. Sin embargo, el mismo artículo establece que 

el material biológico aislado de su entorno natural y obtenido mediante un 

procedimiento técnico, como lo son las líneas celulares, podrá ser objeto de una 

invención patentable, aun cuando ya exista anteriormente en la naturaleza. Bajo 

esta premisa las células aisladas de cualquier tejido humano son potencialmente 

patentables, con excepción de las células aisladas de embriones. Por otro lado, las 

terapias con CT no serían patentables ya que son métodos de tratamiento. Con lo 

anterior, podríamos decir que las líneas de CT son patentables más no 

comercializables y los tratamientos o terapias son comercializables más no 

patentables. Los procedimientos para la derivación de una línea celular, para la 

creación de iPS y los subproductos celulares son patentables y comercializables. 

Las patentes relacionadas a los tejidos y/o células son controversiales porque 

permiten limitar el acceso al material biológico o a su utilización, esto va en contra 

del principio de justicia distributiva en la bioética, que promueve el acceso universal 

a los insumos de investigación biomédica. A pesar de ello, el patentamiento y 

comercialización también promueve que el sector privado invierta en este tipo de 

proyectos, su financiamiento es indispensable cuando se trata de traducir los 

resultados de la investigación en tratamientos o fármacos efectivos y su 

administración a la población general (Yamanaka, 2015). El objetivo no es la 

creación de un monopolio de terapias y productos con CT, sino encontrar los medios 

que permitan el acceso y distribución justa de los mismos. Para la UNAM se puede 

lograr si se incorpora dentro de las políticas de transferencia de tecnología que 

ciertos sectores serán beneficiados de la aplicación de estas tecnologías (en los 

convenios de transferencia y/o licenciamiento de tecnología). 

Una de las preguntas obligadas es si los donantes tienen derechos sobre los 

bioespecímenes aislados, los productos derivados o los tratamientos y/o terapias. 

El estatuto jurídico de las partes separadas del cuerpo humano (sean órganos, 

tejidos, células o fluidos) es un tema de discusión que no se encuentra propiamente 

legislado. Desde el enfoque propietarista se defiende el derecho a la propiedad 

privada de las células y tejidos, argumentando que ofrece ventajas como la 

seguridad jurídica, la protección de la integridad física, la protección de la 
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vulnerabilidad, entre otras. Sin embargo, autores como Ricardo García-Manrique 

argumentan que dichas ventajas no son suficientes para justificarlo (García 

Manrique, 2017). La legislación mexicana tampoco es partidaria de este enfoque, 

Ma. de la Luz Casas Martínez y Alberto Amor Villalpando enuncian lo siguiente: “La 

LGS parte de un modelo de consideración del cuerpo humano por la persona como 

disposición y no como propiedad irrestricta sobre el mismo”, Esto significa que un 

cuerpo humano no es propiedad de nadie, ni siquiera del mismo individuo (Ma et 

al., 2003). Ahora bien, esto no significa que los donantes no deban tener 

participación o retribución alguna cuando se genere algún producto en una 

investigación; Sin embargo, como se mencionó a UNAM; además debería contar 

con bases de datos protegidas que permitan identificar el origen del material que 

permitió obtener los resultados y de ser posible, informar y retribuir a los donantes.  

Es importante que en cualquier publicación académica se incluya información del 

origen de las células: criterios de inclusión e inclusión para los donantes, métodos 

de obtención, características fisiológicas y genéticas de los bioespecímenes, entre 

otros elementos; además de ser relevante para el escrutinio científico se debe 

corroborar que se revisaron y aprobaron por el/los comité(s) de ética de 

investigación y/o C. Bioética de todas las entidades participantes en la investigación. 

Verificar que las CTH se obtuvieron de manera ética a través del consentimiento 

debidamente informado, siempre respetando el derecho a la protección de datos 

personales de los donantes. 

La protección de la propiedad intelectual conlleva el riesgo de promover el acceso 

desigual a la salud en la población. Por consecuencia, son requeridas pautas y 

regulaciones para asegurar que los resultados van a llegar de la manera más 

inmediata posible a la mayor parte de la población, siempre guiadas por el principio 

de justicia distributiva y el de autonomía a través del consentimiento informado. 
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Resumen 
La información anterior permitió redactar una propuesta bioética que oriente las 

actividades de investigación con CTH. Se tomaron en cuenta elementos de pautas 

y guías internacionales adaptados a las legislaciones nacionales vigentes y también 

se incorporaron algunas propuestas para mejorar y facilitar las evaluaciones de los 

proyectos por parte de los CEI. A continuación, se presentan las etapas que abarcan 

las investigaciones sobre medicina regenerativa y cuáles son los elementos éticos 

relevantes para considerar en cada una de ellas. 

CUADRO 6. Resumen de los elementos éticos a considerar en cada una de las 

etapas de las investigaciones con CT. 
Etapa Elementos éticos 

 

Donación de 
tejidos y/o células 

● Origen del bioespecimen (embrionario, fetal, adulto) 

● Justificación de la intervención 

● Evaluación de riesgos 

● Consentimiento informado del donante 

● Propiedad de la muestra y de los resultados de investigación 

● Retribución a los donantes 

 

Biobancos 
● Consentimiento informado del donante 

● Propiedad de la muestra  

● Acceso a las muestras y compensación 

● Establecimiento de prioridades 

● Hallazgos incidentales 

● Autorización para continuar / realizar investigación en 

entidades externas, como la UNAM  

 

 

Investigación 
básica y 

preclínica 

● Consentimiento informado del donante 

● Propiedad de la muestra y de los resultados de 

investigación 

● Pertinencia científica 

● Hallazgos incidentales 

● Establecimiento de líneas celulares 

● Creación de animales quiméricos 

● Cuidar el bienestar animal 
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Etapa Elementos éticos 

 

 

 

 
Investigación 

clínica 

● Respaldo científico con investigaciones in vivo en in vitro 

● Justificación de la terapia 

● Consentimiento informado del donante 

● Consentimiento informado del sujeto de investigación. 

● Selección de la población de investigación 

● Protección a personas con vulnerabilidad exacerbada  

● Evaluación de riesgos 

● Protocolos en caso de eventos adversos 

● Hallazgos incidentales 

● Retribución a los donantes 

● Acceso y distribución de los productos de acuerdo con el 

principio de justicia distributiva y el derecho a la salud. 

 

Financiamiento ● Pertinencia de la investigación 

● Conflictos de intereses 

 

Propiedad 
industrial y 

distribución de 
beneficios  

● Propiedad de la muestra y de los resultados de 

investigación para instituciones participantes  

● Acceso y distribución de los productos de investigación de 

acuerdo con el principio de justicia distributiva y el derecho 

a la salud, para donantes. 

Etapa Elementos éticos 

 

Donación de 
tejidos y/o células 

● Origen del bioespecimen (embrionario, fetal, adulto) 

● Justificación de la intervención 

● Evaluación de riesgos 

● Consentimiento informado del donante 

● Propiedad de la muestra y de los resultados de investigación 

● Retribución a los donantes 
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Etapa Elementos éticos 

 

Biobancos 
● Consentimiento informado del donante 

● Propiedad de la muestra  

● Acceso a las muestras y compensación 

● Establecimiento de prioridades 

● Hallazgos incidentales 

● Autorización para continuar / realizar investigación en 

entidades externas, como la UNAM  

 

 

Investigación 
básica y 

preclínica 

● Consentimiento informado del donante 

● Propiedad de la muestra y de los resultados de 

investigación 

● Pertinencia científica 

● Hallazgos incidentales 

● Establecimiento de líneas celulares 

● Creación de animales quiméricos 

● Cuidar el bienestar animal 

 

 

 

 
Investigación 

clínica 

● Respaldo científico con investigaciones in vivo en in vitro 

● Justificación de la terapia 

● Consentimiento informado del donante 

● Consentimiento informado del sujeto de investigación. 

● Selección de la población de investigación 

● Protección a personas con vulnerabilidad exacerbada  

● Evaluación de riesgos 

● Protocolos en caso de eventos adversos 

● Hallazgos incidentales 

● Retribución a los donantes 

● Acceso y distribución de los productos de acuerdo con el 

principio de justicia distributiva y el derecho a la salud. 

 

Financiamiento ● Pertinencia de la investigación 

● Conflictos de intereses 
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Etapa Elementos éticos 

 

Propiedad 
industrial y 

distribución de 
beneficios  

● Propiedad de la muestra y de los resultados de 

investigación para instituciones participantes  

● Acceso y distribución de los productos de investigación de 

acuerdo con el principio de justicia distributiva y el derecho 

a la salud, para donantes. 
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Conclusiones 
 

Las investigaciones en materia de medicina regenerativa que disponen de células 

troncales humanas requieren de un ordenamiento legislativo que contemple cada 

una de las aristas éticas involucradas. Sin embargo, en México los debates y 

propuestas legislativas se encuentran estancadas mientras que las actividades de 

investigación y aplicación biotecnológica avanzan aceleradamente. 

La UNAM, como uno de los principales centros de investigación en medicina 

regenerativa, tiene la obligación de establecer protocolos para la evaluación y 

ejecución de dichas actividades para garantizar que se realicen de la manera 

adecuada sin poner en riesgo la salud y el bienestar de los participantes, así como 

los intereses de la sociedad en general. Lo anterior se puede hacer efectivo a través 

de pautas y reglamentos establecidos por autoridades académicas responsables de 

las áreas de investigación, pero, sobre todo, a través de la conformación e 

implementación de comités de ética en investigación, pero sobre todo que aliente a 

los integrantes de los CEI a involucrarse y capacitarse sobre el tema de las CT. 

Es imprescindible que expertos en derecho y ética o bioética en la UNAM hagan 

una revisión exhaustiva de la legislación nacional sobre lo que está o no permitido 

sobre el uso en investigación de bioespecímenes embrionarios, en el caso del uso 

de embriones sobrantes de FIV ó tejidos fetales productos de abortos no 

espontaneos, para definir las directrices para los comités de ética de investigación.  

Se propone que además de una revisión jurídica, se abran líneas de investigación 

bioética sobre el tema y/o la realización de foros de consulta o reuniones 

multidisciplinarias para definir las políticas / lineamientos de la UNAM en el tema del 

uso de CT de origen fetal y embrionario, y sobre la creación de animales quiméricos. 

Para el último tema, se propone la inclusión de los integrantes del CICUAL para 

determinar la postura de la UNAM y evitar posibles conflictos con grupos 

conservadores o de protección animal; así como afectaciones a los donantes. 

En relación con los patrocinios, las investigaciones financiadas y realizadas por 

entidades universitarias y con fondos públicos deberían permitir que al menos una 

parte de los beneficios sean para personas de escasos recursos promoviendo la 
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justicia distributiva. También debe considerarse la retribución no monetaria a los 

donantes como una forma de promover las donaciones con fines de investigación 

biomédica, siempre y cuando se persiga el bienestar social. 

Aunque la guía pretendía abarcar todas las cuestiones bioéticas de las diferentes 

etapas de las investigaciones sobre medicina regenerativa, no se descarta la 

posibilidad de haber omitido algún aspecto para la práctica ética. Se invita a la 

comunidad universitaria y a la sociedad en general, a debatir y ampliar este trabajo. 

Esta propuesta se planteó con base en las necesidades y condiciones de las 

investigaciones en el campo de medicina regenerativa de la UNAM, sin embargo, 

es aplicable a cualquier contexto de investigación con CT o bioespecímenes 

humanos dentro del territorio mexicano.  

Es claro que las investigaciones sobre medicina regenerativa representan un reto 

para el campo de la bioética normativa. Se puede abrir un debate extenso de cada 

una de las cuestiones éticas que intervienen durante su planeación y desarrollo. Sin 

embargo, frenar el avance de la medicina regenerativa hasta resolver por completo 

estos dilemas no es práctico y tampoco es ético. Estaríamos negando la posibilidad 

de nuevas terapias que resuelvan problemas de salud pública para enfermedades 

y padecimientos que actualmente no cuentan con una alternativa de tratamiento 

eficiente. Lo anterior quiere decir que es necesario el debate bioético sobre el tema, 

cuyo resultado sea para proponer lineamientos para la UNAM y para los CEI que 

evolucionen al ritmo del avance científico y vayan acorde con el contexto social y 

moral vigente.  
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Anexos 
Glosario y abreviaturas
BSCU- Banco de Sangre de 

Cordón Umbilical 

CIOMS- Consejo de 

Organizaciones Internacionales 

de la Ciencias Médicas  

CEI- Comité/s de Ética en 

Investigación 

CICUAL- Comités Institucionales 

para el Uso y Cuidado de 

Animales de Laboratorio 

CNTS- Centro Nacional de 

Transfusión Sanguínea  

CT – Células Troncales 

CTA-Células Troncales Adultas 

CTE- Células Troncales 

Embrionarias 

CTEH- Células Troncales 

Embrionarias Humanas 

CTH- Células Troncales 

Humanas 

CTM- Células Troncales 

Multipotentes 

CTER- Células Troncales 

Embrionarias de Ratón 

FES- Facultad de Estudios 

Superiores 

FIV- Fecundación in vitro 

ENES- Escuela Nacional de 

Estudios Superiores 

 

iPS - Células pluripotenciales 

inducidas 

IMSS- Instituto Mexicano del 

Seguro Social 

ISSTE- Instituto de Seguridad y 

Servicios Sociales de los 

Trabajadores del Estado 

ISSCR- Sociedad Internacional 

para la Investigación con Células 

Troncales 

LGS- Ley General de Salud 

MO- Médula Ósea 

NOM- Norma Oficial Mexicana 

OMS- Organización Mundial de la 

Salud 

PAPIIT- Programa de Apoyo a 

Proyectos de Investigación e 

Innovación Tecnológica y 

PAPIME- Programa de Apoyo 

a Proyectos para Innovar y 

Mejorar la Educación  
RMP- Programa de Medicina 

Regenerativa 

SNC- Sistema Nervioso Central 

UNAM- Universidad Nacional 

Autónoma de México
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 Anexo 1- Investigaciones de ciencia básica en las entidades académicas de la UNAM 
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Anexo 2- Investigaciones clínicas en entidades académicas de la UNAM 
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Anexo 3- Aspectos generales de los CEIS de entidades académicas que realizan investigaciones con CT  
La información fue obtenida de los sitios web, actas constitutivas y entrevistas a los CEI. 
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Anexo 4- Categorías de revisión de investigación 
 

A continuación, se muestran las categorías de revisión de investigación de la ISSCR) , la clasificación va de la 1A a la 3B 

dependiendo del tipo de las actividades involucradas y los conflictos éticos que conllevan. Cada investigación deberá 
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evaluarse de acuerdo con su categoría como se indica en la descripción, las que se encuentran en la categoría 1A son las 

únicas que pueden ser evaluadas únicamente por el comité de ética en investigación, las que se encuentren dentro de las 

otras categorías deberán ser evaluadas por comités especializados en el área. 

 
CATEGORÍA 
 

DESCRIPCIÓN ACTIVIDADES QUE INCLUYE 

1A Investigación que se 

determine que está exenta 

de un proceso de 

supervisión científica y 

ética especializada luego 

de ser evaluada por los 

mandatos y comités de 

ética en investigación 

correspondientes. 

Investigación con líneas de CTH que se limita al cultivo celular e involucra prácticas de investigación 

de rutina, como la diferenciación en tipos de células específicas de tejido. 

 

Investigación que conlleve la reprogramación de células somáticas humanas a la pluripotencia (por 

ejemplo, la generación de CT pluripotentes inducidas). 

 

Investigación que implique el uso de células y tejidos fetales humanos, solo si estas células y tejidos 

se han obtenido de acuerdo con las recomendaciones de la sección 3. 

 

Investigación sobre sistemas de cultivo de CT que modelan etapas específicas de desarrollo o 

estructuras anatómicas específicas en lugar del desarrollo continuo de un embrión o feto intacto. 

Estos incluirían, entre otros, modelos de formación de amnios, desarrollo del tubo neural, desarrollo 

de células germinales primordiales, estructuras placentarias, modelos 2D o 3D de gastrulación o 

eventos posteriores a la gastrulación, y organoides derivados de CT in vitro en cultivo que recapitulan 

la mayoría de los aspectos de la función de los órganos, pero no los que se incluyen en categorías 

posteriores. 

 

El trasplante de CTH, sus derivados u otras células humanas en huéspedes animales posnatales . 
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1B Investigación que debe 

informarse a la entidad u 

organismo responsable 

del proceso de supervisión 

científica y ética 

especializada, pero que 

normalmente no está 

sujeta a una revisión 

adicional o continua, a 

discreción de la entidad 

responsable del proceso 

de supervisión y sujeta a 

las normas y políticas de la 

jurisdicción. 

Formación in vitro de modelos de embriones basados en CTH que no pretenden representar el 

desarrollo integrado de todo el embrión, incluidas sus membranas extraembrionarias. 

 

Investigación con embriones quiméricos en la que las CTH se transfieren a embriones de mamíferos 

no humanos y se cultivan in vitro durante el tiempo mínimo necesario para lograr el objetivo científico 

sin gestación. 

 

Investigación sobre gametogénesis in vitro a partir de células humanas, incluidas CTH modificadas 

genéticamente, que no implique intentos de fertilización y generación de embriones. 

 

Los comités con jurisdicción sobre la investigación relevante deben supervisar la procedencia de las 

células, los tejidos y las líneas de CTH derivadas para garantizar que la adquisición y la derivación 

se consideren aceptables y sea en cumplimiento de rigurosos estándares científicos, legales y éticos. 

 

 

Estudios de Trasplante de CTH o sus Derivados Directos en el Sistema Nervioso Central de Animales  

2 Formas de investigación 

con embriones, ciertas 

quimeras y modelos de 

embriones basados en CT 

que están permitidas solo 

después de la revisión y 

aprobación a través de un 

Investigación que genere gametos humanos a partir de cualquier tipo de célula progenitora in vitro, 

cuando ello suponga la realización de estudios de fecundación que produzcan cigotos y embriones 

humanos. Los gametos pueden derivar de CT pluripotentes humanas, ovogonias o CT 

espermatogoniales que se han mantenido in vitro, y pueden estar modificadas genéticamente o no. 

Los embriones humanos obtenidos de tales gametos solo deben estudiarse in vitro o utilizarse para 

derivar líneas de CT. 
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proceso de revisión 

científica y ética 

especializada. Una 

revisión integral debe 

coordinarse con otra 

supervisión relevante, 

como la proporcionada por 

los comités de revisión de 

sujetos humanos, los 

organismos de supervisión 

de clínicas de fertilización 

in vitro (FIV) y los 

procesos de revisión de 

investigación con 

animales. La investigación 

debe cumplir con las leyes 

y políticas locales, así 

como utilizar el número 

mínimo de embriones 

necesarios para lograr el 

objetivo científico. 

Investigación que involucra la alteración genética de embriones humanos o gametos utilizados para 

producir embriones in vitro. 

 

Derivación de nuevas líneas celulares a partir de embriones humanos (no limitadas a líneas celulares 

pluripotentes). 

 

Investigación que involucra el cultivo in vitro de embriones humanos donde los embriones se 

mantienen en cultivo hasta la formación de la racha primitiva o 14 días desde la fertilización, lo que 

ocurra primero. 

 

Generación de modelos embrionarios basados en CT que representan el desarrollo integrado de 

todo el embrión incluyendo sus membranas extraembrionarias. Estos modelos integrados de 

embriones basados en CT deben mantenerse en cultivo durante el tiempo mínimo necesario para 

lograr el objetivo científico. 

 

Investigación dirigida a generar células totipotentes humanas que tengan el potencial de sostener el 

desarrollo embrionario in vitro. 

 

Investigación de quimeras en la que se introducen CTH o sus derivados con un amplio potencial en 

a) un embrión o feto no humano en el útero o b) un embrión no humano in vitro seguido de 

transferencia a un útero no humano. Dichos experimentos, si están científicamente justificados para 

el uso de primates no humanos por encima de todas las demás especies de laboratorio, deben excluir 

a los huéspedes de especies de simios mayores y menores (es decir, chimpancés, gorilas, 

orangutanes, bonobos, gibones y siamangs). 
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Transferencia de embriones humanos a un útero humano después del reemplazo mitocondrial. 

 

Cultivo de embriones humanos más allá de la formación de la racha primitiva o 14 días 

 

 

3 A Actividades de 

investigación actualmente 

no permitidas. La 

investigación bajo esta 

categoría no debe llevarse 

a cabo en este momento 

porque los enfoques son 

actualmente inseguros o 

plantean cuestiones éticas 

no resueltas. Puede haber 

razones válidas para 

emprender la 

investigación en el futuro, 

pero esto no debería 

proceder hasta que se 

resuelvan los problemas 

éticos y de seguridad. 

Investigación en la que se transfieren o se gestan en un útero humano embriones humanos a los 

que se les ha modificado su genoma nuclear. Si bien existen razones válidas para seguir esta línea 

de investigación, la realización de dicha investigación dependerá de políticas, regulaciones y 

supervisión adecuadas. 

 

Investigación en la que embriones humanos que se han sometido a la edición de su genoma 

mitocondrial se transfieren o se gestan en un útero humano, ya que el conocimiento actual de tales 

intervenciones es inadecuado para garantizar la seguridad. 

 

El uso de gametos humanos diferenciados de CTH con fines de fertilización y reproducción humana.  

3B Actividades de 

investigación prohibidas. 

La investigación bajo esta 

Transferencia de modelos de embriones basados en CTH al útero de un huésped humano o animal. 
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categoría no debe llevarse 

a cabo debido al amplio 

consenso internacional de 

que dichos experimentos 

carecen de una 

justificación científica 

convincente o se 

considera que no son 

éticos. 

Investigación en la que se implantan embriones humanos producidos mediante la reprogramación 

de núcleos en un útero humano o animal (a menudo denominado clonación reproductiva humana). 

 

Investigación en la que se cruzan quimeras animales que incorporan células humanas con el 

potencial de formar gametos humanos. 

 

Transferencia de embriones quiméricos que mezclan células animales y humanas (ya sean 

predominantemente animales o humanas) al útero de un ser humano o de un simio mayor o menor 

(es decir, chimpancés, gorilas, orangutanes, bonobos, gibones y siamangs). 

 

Transferencia de embrión(es) humano(s), independientemente de su origen, a un útero animal. 

Categorías emergentes de investigación con embriones que merecen una revisión detallada: edición 

del genoma heredable 
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Anexo 5- Guía de entrevista y acuerdo de privacidad 
 

Guía de Entrevista 

NOMBRE DE LA ENTIDAD ACADÉMICA 

 

 
Proyecto de investigación: “Análisis Bioético para la Investigación Básica y Clínica 
en Medicina Regenerativa Con Células Troncales en la Universidad Nacional 
Autónoma De México" 
 
Estudiante: Frida Montserrat Meléndez Ibarra, MCMOS, Campo de la Bioética. 
 
Tutora: Dra. Elena Arriaga Arellano 
 
Grupo Entrevistado: Integrantes de los Comités de Ética en Investigación de la 
Universidad Nacional Autónoma de México 
 
Objetivo específico: Conocer los procesos de evaluación y seguimiento de las 
investigaciones que involucren células troncales; así como la conformación de los 
comités de ética en investigación. 
 
Datos Generales 
 
Fecha:  Lugar:  
Nombre del 
Comité 

 

Función de 
evaluación de 
propuestas de 
investigación  

 

Nombre del 
Entrevistado: 

 

Cargo dentro de 
la entidad: 

 Cargo dentro del 
comité: 
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Preguntas 
 

 
Primera Parte. - INFORMACIÓN GENERAL SOBRE EL COMITÉ DE ÉTICA EN 

INVESTIGACIÓN 
 
Fuente:  
 
1.- ¿Cuántas personas componen el Comité de Ética en Investigación? 
Notas:  
2.- ¿A qué campos disciplinarios pertenecen cada uno de los integrantes?  
Notas:  
 
 
3.- ¿Se permite la participación de personas externas al comité para la 
deliberación?  
¿En el caso de investigaciones con CT, tienen o han tenido participación 
externa? Si la respuesta es positiva de qué especialidades / entidades o 
instituciones  
 
Notas:  
4.- ¿Cada cuánto sesiona el comité? ¿En promedio cuántos proyectos se 
revisan por sesión? ¿cuántos en los que se empleen CTs? 
 
Notas:  

5.- ¿El comité tiene registro ante la CONBIOÉTICA? 

Notas: 

6.- ¿La evaluación de los proyectos es obligatoria? Sí 

Notas:  

6.- ¿Cuál es el proceso para someter un proyecto de investigación a 
evaluación? 
Notas:  
 
 
 
7.-¿Qué se sugeriría adicionar en el caso de CT? 
 
Notas: 
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8.- Nivel de las investigaciones con CT: Investigación básica ( ); aplicada ( ) 
investigación clínica ( )  
Notas:  
 
 

 
 
Segunda Parte .-  
 
OBTENCIÓN Y DISPOSICIÓN DE CÉLULAS Y TEJIDOS HUMANOS 
 
1.- Con base en la consulta que hemos hecho, identificamos investigaciones con 
células o tejidos humanos, en particular con CT. Información disponible de págs. 
Web: TESIS UNAM, Repositorio UNAM, artículos académicos publicados. 
Además de éstos hay otro tipo de investigaciones, con uso de CTs? Como 
cuáles,si es posible saber?  
 
 
Notas:  

 
2.- ¿Tienen algún tipo de criterio o guía para la evaluación de proyectos que 
trabajen o vayan a trabajar con células troncales? ¿Es posible tener una copia? 
 
Notas:  
 
3.- Se indica en su manual que posterior a su aprobación hay seguimiento, 
quién lo hace miembros del COMITÉ o la oficina de apoyo? y ¿cuál es el 
procedimiento para el seguimiento? ¿Se han suspendido proyectos con CT y 
porqué? 
Notas:  
5.- ¿De dónde provienen estas células y tejidos (biobancos, clínicas, hospitales, 
líneas celulares)? ¿Hay cambios sugerencias en el consentimiento informado 
para donación de muestras biológicas, como autorización para uso en 
trasplantes, pago por muestra, permiso para criopreservar?. 
Notas:  
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6.-¿Con qué documento avalan la aprobación de uso de tejidos en la entidad y/o 
con colaboradores? Carta de donación, consentimiento informado de pacientes, 
etc.  
Notas:  
7.- ¿Cómo se le informa a los donantes en qué consiste el proyecto de 
investigación y/o que se usarán sus células? 
Notas:  
 
8.- Hay algún lineamiento además del consentimiento informado, carta 
compromiso de responsables, aprobación de proyectos por los comités de ética 
de estos lugares, que ustedes consideren para el trabajo con CTs. (p. ej.  
normas internacionales, CTs utilizadas en esos establecimientos de salud) 
 
Notas:  
9.- ¿Los investigadores cuentan con los datos de identificación de las muestras 
biológicas, existen bases de datos? 
Notas:  
 
 
7.- ¿En el proceso/documento de CI informan al donante por un hallazgo 
relevante o producto derivado de la investigación con CTs? 
Notas:  
8.- ¿Cuentan con un biobanco de CTs, o sólo se preservan en los diferentes 
laboratorios?  
Notas:  
5.- Qué pasaría o cómo consideran que debiera autorizarse el uso de CTs de un 
participante para el caso de reproducirlas y utilizarlas como tratamientos 
alogénicos? 
 
Notas:  
6.-¿En la FM se dispone de estas células para luego usar en los 
establecimientos de salud? 
Notas: 
 

 
Tercera Parte .- INVESTIGACIÓN CON CÉLULAS TRONCALES 
HUMANAS/ANIMALES Y USO DE ANIMALES DE LABORATORIO 
 
1.- ¿Qué trabajo se realiza en animales no humanos? Confirmar la previa y 
agregar nueva. 
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Notas:  
2.- Además de su evaluación, ¿Los proyectos se evalúan por el CICUAL? ¿Hay 
casos en los que, alguno de los dos comités tengan dictámenes contrarios? ¿ 
Cómo se resuelve? 
 
Notas:  
3.- ¿Qué especies animales pueden ser utilizadas para las investigaciones?  
 
Notas:  
4.- ¿Los animales permanecen en los laboratorios durante los experimentos o el 
bioterio tiene espacios para llevarlos a cabo? ¿Cuáles son las condiciones de 
los animales que permanecen en el laboratorio? 
Notas:  
5.- ¿Bajo qué lineamientos de bienestar animal se realizan las investigaciones?  
Notas:  
6.- ¿Es posible llevar a cabo una investigación que involucre la transferencia de 
células troncales humanas en modelos animales?  

Notas:  
7.-¿Cuál es el nivel de riesgo de el/los proyectos con células troncales? 

Notas:  
 
 

 
Cuarta Parte .- INVESTIGACIÓN CLÍNICA 
 
1.- ¿Hay algún tratamiento en fase clínica o que esté probando en humanos? 
Notas:  
 
2.- En las investigaciones clínicas ¿En qué hospitales o clínicas se realizan 
estas investigaciones? (Ya sea en colaboración o en clínicas de la UNAM) 
Notas:  
3.- ¿Son tratamientos autólogos o alogénicos? En este último caso ¿se cuenta 
con autorización del donante? 
Notas:  
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4.- ¿La aprobación viene del comité de ética del establecimiento de salud y/o del 
comité de la entidad académica? 
Notas:  
 
5.- ¿Se consideran dentro de los riesgos para los participantes aspectos 
relacionados con la bioseguridad? ¿Cómo cuáles? ¿Qué protocolos siguen para 
garantizar la bioseguridad del estudio? 
 
Notas:  
6.- Hay consideraciones adicionales a las mencionadas arriba para el 
consentimiento informado? ¿Cuál es el proceso del consentimiento informado?  
Notas:  
 
7.- ¿Cómo se selecciona a los pacientes para el tratamiento (criterios de 
selección)? ¿Cómo se evalúan los riesgos y beneficios? 
Notas:  
 
8.- ¿Hay alguna remuneración para los participantes además del tratamiento? 
¿O tratamientos adicionales en caso de daño? 
Notas:  
9.- ¿La o las investigaciones han mostrado resultados positivos? Cuáles han 
sido resultados de investigaciones 
Notas:  
 
10.-Está personalmente de acuerdo con este tipo de investigaciones Si / No 
¿Por qué? 
 
Notas:  
 
11.-En su opinión qué deberían hacer los Comités para la evaluación de 
proyectos que utilicen estos materiales  
Notas:  
 
12.-Qué considera que hace falta para que a través de los comités se apoye a la 
realización de investigación en la entidad académica con las células troncales. 
 
Notas:  
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13.-Qué recomendaciones haría para mejorar y apoyar el desarrollo / conclusión 
aplicación de los resultados de estas investigaciones? 
 
Notas: 

 

 

 

ACUERDO DE CONFIDENCIALIDAD Y NO DIVULGACIÓN DE DATOS 

PERSONALES 

 

Ciudad de México, a _ de _ de 2023  

 

Con fundamento en los art. 28 y el art. 40 del Reglamento de Transparencia y 
Acceso a la Información Pública de la Universidad Nacional Autónoma de México 
se solicita la presente entrevista que tiene como objetivo conocer los procesos del 
comité para la evaluación, aprobación y/o el seguimiento de los proyectos de 
investigación que involucren el uso de células troncales. 
 
Ambas partes se reconocen recíprocamente con capacidad para obligarse y, al 
efecto, suscriben el presente Acuerdo de Confidencialidad y de No Divulgación de 
Datos Personales en base a las siguientes ESTIPULACIONES:  
 
PRIMERA.- Objeto. El presente acuerdo se refiere a la información que EL 

DIVULGANTE  Nombre de la persona entrevistada proporcione a Frida 
Montserrat Meléndez Ibarra (RECEPTOR) mediante la presente entrevista; ya 

sea de forma oral, gráfica, escrita, sonora, visual, electrónica o informática 

respecto a la integración y actividades realizadas en la actualidad o anteriormente 

por el (nombre del CEI de la entidad) de la Universidad Nacional Autónoma de 

México.  

 
SEGUNDA.-EL RECEPTOR únicamente utilizará la información facilitada por EL 
DIVULGANTE para fines de investigación, comprometiéndose EL RECEPTOR a 
mantener la más estricta confidencialidad respecto a los datos personales de los 
miembros o colaboradores del comité de ética en investigación. EL RECEPTOR 
únicamente podrá divulgar información general, resultado de la entrevista, y que no 
haya sido previamente del conocimiento público. 
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TERCERA.- Sin perjuicio de lo estipulado en el presente Acuerdo, ambas partes 
aceptan que la obligación de confidencialidad no se aplicará en los siguientes casos:  
a) Cuando la información se encontrara en el dominio público en el momento de su 
suministro al RECEPTOR o, una vez suministrada la información, ésta sea expuesta 
al dominio público, sin participación de EL RECEPTOR y/o sin cometer infracción 
de ninguna de las Estipulaciones del presente Acuerdo.  
b) Cuando la información ya estuviera en el conocimiento del RECEPTOR con 
anterioridad a la firma del presente Acuerdo y sin obligación de guardar 
confidencialidad.  
 
c) Cuando la legislación vigente o un mandato judicial exija su divulgación.  
 
CUARTA.- El presente Acuerdo entrará en vigor en el momento de la firma del 
mismo por ambas partes, extendiéndose su vigencia hasta un plazo de 5 años 
después de finalizada la relación entre las partes.
 
POR EL RECEPTOR 
Frida M. Meléndez Ibarra_ 
Firma: __________________  
 
 
POR EL DIVULGANTE 
Nombre de la persona entrevistada  

Cargo dentro del CEI 
Entidad a la que pertenece 
Firma: ____
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