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Lo que me gustaria decir sobre los tratamientos con células madre no probas

Dra. Vania Rosas M.
Instituto Pasteur, Francia.

a Dra. Vania Rosas estudié en

la UAEM la carrera de Licen-

ciatura en Ciencias en el area
de Bioquimica y Biologia Mole-
cular, posteriormente realizd sus
estudios de posgrado en Francia.
Hizo un doctorado en biologia
y gestiona un consorcio francés
de laboratorios de excelencia
que trabajan con células madre

células del embrién se multipli-
can y comienzan a asumir fun-
ciones especificas, a esto se llama
diferenciacion celular. La diferen-
ciacién celular determinara la for-
macion de los diferentes drganos
y tejidos del cuerpo humano, por
ejemplo piel, musculo, cerebro,
etc,, para dar lugar a un organis-
mo final. Durante el texto, cuan-
do hablo de especializacién, me
refiero a la diferenciacion celular
(Figura 1).

Existe tres tipos de células madre:
1- Las células madre
embrionarias, las cuales estdn
presentes en el embrién en un
estado muy precoz del desarro-
llo tienen un potencial ilimitado
para generar todas las células
especializadas del organismo,
como por ejemplo: células del
higado, intestino, corazén, piel,
musculo cerebro y todos los
tejidos del cuerpo humano, por
eso se les llama células pluripo-
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Figura 1. Esquema representando el desarrollo de un ser humano a partir de un évulo fecundado

(como se dice comUnmente, por-
que a las células madre también
se les llama células troncales) y
que es coordinado por investiga-
dores del Instituto Pasteur, para
saber un poco mas sobre este
consorcio llamado LabEx Revive,
puedes visitar la siguiente pagina
web en inglés: www.revive.fr

Durante los ultimos anos, han
proliferado en México, y en otras
partes del mundo, clinicas que
ofrecen tratamientos con células
madre para curar cualquier cosa
que a usted se le ocurra, desde
diabetes hasta impotencia, pa-
sando por la calvicie y algunas
enfermedades raras. Mucha gente
de mi familia y también algunos
amigos me han preguntado sobre
la eficacia de estos tratamientos,
extremadamente costosos y no
probados. Cada vez que estable-
cemos una discusion sobre este
tema, me gustaria decirles todo
lo que voy a describir a continua-
cién y que no puedo decir en una
conversacion de 5 minutos. En este
texto voy a describir brevemente y
de una manera simplificada qué
es una célula madre, cudles son los
tipos de células madre, cudles son
los tratamientos probados y segu-
ros que existen actualmente en el
mercado con células madre en el
mundo y qué puede hacer usted
cuando tenga alguna duda a este
respecto y en caso de que alguien
le proponga un tratamiento con
células madre.

El desarrollo de los seres hu-
manos

El desarrollo de los seres huma-
nos comienza con una sola cé-
lula: el 6vulo fecundado. Esta cé-
lula se divide para producir dos
“células hijas”. Estas células hijas
se dividen y sus hijas se dividen a
su vez y asi sucesivamente. Se lla-
ma embridn a la etapa inicial del
desarrollo de un ser vivo hasta la
octava semana de gestacion. Las

{Qué son las células madre?
Las células madre son células
no especializadas (o no diferen-
ciadas), esto quiere decir que
son células que no tienen una
identidad especifica. Las células
madre tienen la capacidad Unica
de producir copias de si mismas
(auto-renovacion) y también tie-
nen la capacidad de diferenciarse
y convertirse en células especia-
lizadas, como por ejemplo una
célula de piel o de higado (Figura
2). En nuestro cuerpo, dicho de
una manera muy sencilla, las cé-
lulas madre sirven para mantener
y renovar los tejidos y érganos y
para ayudarnos a repararlos en
caso de alguna lesién. Por lo tan-
to, las células madre son esen-
ciales para el mantenimiento de
los tejidos como la sangre, la piel
y el intestino que se someten a
renovacion continua (reemplazo
celular), o por ejemplo cuando
un musculo se desgarra, las célu-
las madre de musculo, llamadas
células satélites, se activan y el
musculo se repara.

Célula madre

tentes. Este potencial ofrece a
los cientificos enormes posibi-
lidades para la investigacion de
diversas enfermedades y para
proveer nuevas terapias para es-
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tas enfermedades. Si esto se hace
en el laboratorio los cientificos
pueden, a partir de ahi, producir
lo que se llaman lineas celulares
y es con estas lineas celulares
que trabajan en sus laboratorios,
como se muestra en la siguiente
figura (Figura 3):

Las lineas de células madre em-
brionarias tienen que ser cui-
dadosamente caracterizadas
por los cientificos para que sean
usadas en ensayos clinicos o de-
sarrollo de farmacos, esto quiere
decir que las células tienen que
pasar toda una serie de pruebas
de control de calidad, necesarias
para garantizar la seguridad en el
uso de terapias clinicas. Actual-
mente, los cientificos saben como
diferenciar las células madres
embrionarias en el laboratorio y
transformarlas en células de te-
jidos especificos, como células de
la piel, del corazén y del cerebro,
pero aun no saben hacer todos
los tipos celulares que existen en
el cuerpo humano.

2.- Las células madre pluripo-
tentes inducidas o reprogra-
madas, llamadas iPS, son células
especializadas que mediante un
tratamiento experimental en el
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Figura 3. Esquema representando la creacion de una linea de células
madre embrionarias en el laboratorio
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Figura 2. Las células madre tienen la capacidad de auto-renovarse y de diferenciarse (especializarse)

laboratorio se convierten en cé-
lulas similares a las células madre
embrionarias. Estas células pro-
vienen de células especializadas,
por ejemplo, las podemos crear
a partir de células de la piel y re-
programarlas para convertirse
en células pluripotentes (Figura
4). Para reprogramar las células
iPS los cientificos afaden en el
laboratorio un conjunto de 4 ge-
nes llamados “factores de repro-
gramacion” y que permiten que
la célula adulta pueda regresar
a comportarse como una célu-
la madre embrionaria. Una vez
que las células madre pluripo-
tentes inducidas son reprogra-
madas al estadio embrionario,
estas se pueden diferenciar en
el laboratorio y transformarse
en células de tejidos especificos.
El descubrimiento de las células
madre pluripotentes inducidas
representa una revolucién en el
campo de la biologia y al cien-
tifico que las descubrié, Shinya
Yamanaka, lo galardonaron con
el premio Nobel de Fisiologia y
Medicina en 2012.
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Figura 4. Esquema representando
la reprogramacion de las células
madre pluripotentes inducidas y la
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Este descubrimiento ha llevado a
algunas personas a argumentar
que la investigaciéon con células
madre embrionarias ya no es ne-
cesaria, y que las células iPS hu-
manas resuelven el dilema ético
planteado por la investigacion
con embriones humanos. Pero
quedan muchas preguntas por
contestar sobre cémo funciona
la reprogramacién y la mayoria
de los cientificos piensan que se
necesita mas investigacién para
establecer qué tan similares o
diferentes son realmente las cé-
lulas iPS y las células madre em-
brionarias.

3.- Las células madre adultas,
las cuales son células madre es-
pecificas de un tejido, no pueden
especializarse en otro tipo de
célula, sino solamente en células
del tejido en donde se encuen-
tran y por eso mismo son multi-
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los que se ofrecen actualmente en el mercado
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potentes y no pluripotentes. Por
ejemplo, las células madre neuro-
nales, sélo pueden diferenciarse
en células del sistema nervioso
y las células madre de la piel s6lo
pueden diferenciarse en células
de la piel. Se han identificado cé-
lulas madre adultas en muchos
6rganos y tejidos, incluidos cere-
bro, médula ésea, sangre, vasos
sanguineos, musculo esqueléti-
co, piel, dientes, corazdn, intesti-
no, higado, epitelio ovarico y tes-
ticulos. Los cientificos han visto
que las células madre residen en
un area especifica de cada tejido,
llamado «nicho de células ma-
dre». Muchos tejidos en el cuerpo
humano se mantienen y se repa-
ran gracias a estas células madre

{Qué se hace con las células
madre y cudles son los
tratamiento autorizados con
células madre?

Hoy en dia, las células madre se
utilizan para hacer varios tipos
de investigacion, por ejemplo,
investigacion para generar co-
nocimiento sobre diferentes en-
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fermedades, incluyendo enfer-
medades raras como la Progeria
o la enfermedad de Huntington;
para encontrar nuevos farmacos
que puedan curar enfermedades
como el Parkinson; para encon-
trar alternativas a las pruebas en
animales que se utilizan para pro-
bar compuestos téxicos y tam-
bién se hace investigacion dirigi-
da a probar que un tratamiento
sera eficaz para un cierto tipo de
enfermedad, como la degenera-
ciéon macular, enfermedades de
las neuronas motoras, diabetes,
lesion de la médula espinal e in-
farto de miocardio entre otras.
Sin embargo, existen muy pocos
usos clinicos aprobados con célu-
las madre.

Estos son los_unicos usos clinicos
aprobados con células madre:

1.- Los trasplantes de células ma-
dre de la sangre (también se les
llama células madre hematopo-
yéticas), estos tratamientos se
utilizan desde los afos 70s para
tratar mas de 70 enfermedades
de la sangre y del sistema inmu-

ne, entre ellas varios tipos de
leucemia, inmunodeficiencias
severas, sindrome de Wiskott-
Aldrich, entre otras. En el sitio
web del Programa Nacional de
Donaciones de Médula Osea
de USA (ahora llamado Be the
match), puedes encontrar una
lista completa de enfermedades
de la sangre o del sistema inmu-
ne que se pueden tratar con un
trasplante de células madre he-
matopoyéticas. En Europa, cada
ano, mas de 26,000 pacientes
reciben tratamiento con células
madre de la sangre.

2.- Los trasplantes de piel, utili-
zados desde los ainos 80 para re-
construir la piel de pacientes con
quemaduras muy grave, severas
y extensas.

3.- Recientemente se aprobé en
Europa la comercializacion de un
tratamiento con células madre
para reparar la cérnea llamado
Holoclar® y usa un tipo particular
de célula madre del ojo, llamada
célula madre limbal. Este trata-
miento se puede utilizar en pa-
cientes adultos con deficiencia
moderada a grave de células
madre limbales causadas, por
ejemplo, por quemaduras qui-
micas en los ojos. Los pacientes
que padecen esta afeccion no
tienen suficientes células madre
limbales para renovar las células
externas de la cérnea. Para que
Holoclar® llegara al mercado,
tuvieron que pasar mas de 20
afos de investigacion.

Sin embargo, hay muchisimos
tratamientos experimentales en
etapa de prueba. En el mundo,
a principios del 2017, se habian
reportado 960 estudios clinicos
con células madre, de los cuales
956 eran con células madre adul-
tas: 441 para enfermedades del
sistema inmune y 335 para en-
fermedades de la sangre. De los
Ultimos 4 ensayos con células
madre embrionarias: 3 ensayos
son para el tratamiento de la
degeneracion macular y un (1)
ensayo para el tratamiento de la
isquemia cardiaca. Hasta la fecha,
no hay ningun ensayo clinico con
células iPS.

Todos los tratamientos con cé-
lulas madre son procedimientos
muy especializados y deben de
realizarse Unicamente en centros
autorizados por las autoridades
sanitarias. Los tratamientos con
células madre que se ofrecen
actualmente, no han pasado las
estrictas normas y regulaciones
y no estan basados en razona-
mientos cientificos solidos y
probados. Por ejemplo, el caso
de la clinica X-Cell Center en
Alemania, que aprovechando el
hecho de que existia una laguna
legal, ofrecié sus tratamientos
no probados, como es también
el caso de algunas clinicas en
México. El X-Cell Center ofrecia
tratamientos con células madre
para enfermedades como la
diabetes, lesiones de la médula
espinal, esclerosis multiple, en-
fermedades  cardiovasculares,

Alzheimer, entre otras. En 2010,
el X-Cell Center empezé a tener
problemas después de que un
nino de 10 afos de Azerbaiyan
sufrio una hemorragia interna
grave en el cerebro después de
haber recibido una inyeccién de
células madre directamente en
el cerebro. Poco después murié
un bebé italiano de 18 meses,
por complicaciones relacionadas
con un procedimiento similar. En
2011 las autoridades alemanas
clausuraron la clinica.

Estos centros que prometen cu-
ras milagrosas se aprovechan
de la esperanza de los pacientes
para encontrar una cura a sus
enfermedades, muchas veces
incurables. También la opinidn
publica alienta estas practicas
escribiendo articulos o haciendo
marketing optimista de muchas
terapias no probadas. Por ejem-
plo, recientemente en Australia,
la emisién televisiva de “60 mi-
nutos”, realizé la cobertura de la
historia de una nifa con parali-
sis cerebral que recibié un tras-
plante de células madre en una
clinica en México. En este seg-
mento, el reportero entrevista al
representante de la clinica, quien
asegura que han tenido muchos
resultados positivos al trasplan-
tar células madre de médula 6sea
a ninos con pardlisis cerebral. Du-
rante la entrevista el reportero
nunca hace una pregunta sobre
los resultados negativos, los ries-
gos de estos tratamientos y tam-
poco sobre el costo.

Todo esto no quiere decir que
no haya proyectos de apli-
caciones clinicas con células
madre. Muchos laboratorios
del mundo muy serios, estan
trabajando con células madre
para aplicaciones terapéuticas
como algunas enfermedades
de la piel o diabetes, pero es-
tos tratamientos se encuentran
todavia en un estadio experi-
mental y pasaran algunos afos
antes de que puedan llegar al
mercado. “Las terapias con célu-
las madre pueden ofrecer un gran
potencial para tratar dolencias
del ojo y otras muchas enferme-
dades”, dice Thomas Albini, de
la Universidad de Miami: - “Pero
nunca lo averiguaremos a menos
que se estudien de una manera ri-
gurosa, controlada y ética”.

Si a usted le proponen un tra-
tamiento con células madre, le
propongo que inmediatamente
vaya y consulte la guia que pu-
blicé la sociedad internacional
por la investigacion sobre células
madre (ISSCR). Alli encontrara la
informacion de lo que tiene que
saber sobre los tratamiento con
células madre y sobre lo que tie-
ne que preguntarle a la persona
o clinica que le ofrece estos tra-
tamientos. Consultelo en los si-
guientes enlaces: (véase referen-
cias[5]y[7]

En la guia de la ISSCR, usted pue-
de encontrar la explicacion de las
nueve cosas que hay que saber

sobre los tratamientos con célu-
las madre, las cuales cito a conti-
nuacion:

1. Muchas clinicas que ofrecen
tratamientos con células madre
hacen afirmaciones que no estdn
fundamentadas por el avance ac-
tual de la ciencia.

2. Actualmente, muy pocos trata-
mientos con células madre han
demostrado ser seguros y eficaces.
3. Diferentes tipos de células madre
sirven para diferentes propdsitos
en el cuerpo.

4. Es poco probable que el mis-
mo tratamiento de células madre
funcione para diferentes enferme-
dades.

5. La ciencia detrds de una enfer-
medad debe coincidir con la cien-
cia detrds del tratamiento.

6. Las células de su propio cuerpo
no son automdticamente seguras
cuando se usan en los tratamientos.
7. Los testimonios de pacientes y
otro tipo de estrategias de marke-
ting utilizadas por las clinicas pue-
den ser enganosos.

8. Un tratamiento experimental
ofrecido para la venta no es lo mis-
mo que un ensayo clinico.

9. El proceso a través del cual la
ciencia se convierte en la medicina
estd disenado para minimizar los
darios y maximizar la eficacia.

A continuacion, sugiero algunas
de las preguntas que se encuen-
tran en la lista de lo que usted
debe preguntar a la clinica cuan-
do le ofrecen un tratamiento con
células madre:

- ;Este es un tratamiento de rutina
para esta enfermedad o condicion
especifica?

- ;Este tratamiento forma parte de
un ensayo clinico formal?

« ;Cudl es la fuente de las células
madre?

« ;Como se identifican, aislan y
cultivan las células madre?

« {Antes de la terapia, se diferencian
las células para convertirse en célu-
las especializadas?

« ;Cémo se administran las células
en la parte adecuada de mi cuer-
po?

« Si las células no son mias, ;cémo
se va a impedir que mi sistema
inmunoldgico reaccione contra las
células trasplantadas?

«;Cudl es la evidencia cientifica que
demuestra que este nuevo proce-
dimiento podria ser beneficioso
para mi enfermedad o condicién?
¢Ddnde se publicé esta evidencia?
- ;Existe una supervision indepen-
diente del tratamiento planificado
por parte de un comité de ética?
«¢Hay alguna supervisién indepen-
diente o acreditacion de la clinica
donde se llevard a cabo el trata-
miento y de los laboratorios donde
se procesardn las células?

- iExiste aprobacion de agencias
reguladoras nacionales o regio-
nales, tales como: la Comision
Federal para la proteccion contra
riesgos sanitarios (COFEPRIS) en
Meéxico o, la Agencia Europea de
Medicamentos (EMA), la Adminis-
tracion de Fdrmacos y Alimentos
de los EE.UU. (FDA) o la Agencia
Regulatoria de Equipos Médicos y
Farmacéuticos de Japon (PMDA),
para el tratamiento de esta enfer-
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medad especifica?

« ¢Cudles son los riesgos del proce-
dimiento en si, y los posibles efec-
tos secundarios tanto inmediatos
como a largo plazo?

En un ensayo clinico, normal-
mente el costo del tratamiento
de prueba y el monitoreo del en-
sayo estan cubierto por la com-
pafiia que desarrolla el producto
o por financiacién del gobierno
local o nacional, asi que también
pregunte el costoy qué incluye el
tratamiento.

Ademas de la ISSCR, también
existe una organizacién euro-
pea que se encarga de divul-
gar informacién sobre células
madre en varios idiomas, prin-
cipalmente en inglés, pero tam-
bién en espaniol, y que se llama
EuroStemCell. Se trata de un
organismo no lucrativo finan-
ciado por la Comisién Europea.
EuroStemCell tiene un sitio web
que se actualiza regularmente,
en donde se pueden encontrar
los avances de la investigacion
sobre células madre, para saber
si los investigadores estan cerca
0 no de encontrar algun trata-
miento para una enfermedad
determinada, el enlace hacia el
sitio web es el siguiente: www.
eurostemcell.org; en este sitio
encontrara también material
educativo, informacion basica,
juegos, etc. todo con un mis-
mo tema en comun: las células
madre o troncales.

Y citando a la ISSCR “Desafor-
tunadamente, la mayoria de los
tratamientos con células madre no
probados a la venta en todo el mu-
ndo ofrecen escasas posibilidades
de beneficio y riesgos muy reales”
y aqui podriamos escribir pagi-
nas enteras sobre casos desafor-
tunados de personas a las que
les hicieron un tratamiento con
células madre y que perdieron
la vista, se les generd un cancer
o murieron. Podriamos exten-
der este articulo hablando de las
consideraciones éticas que ge-
nera hacer investigacién basica
y clinica con células madre, pero
este es otro tema.
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