Declaración sobre terapia génica de la Comisión Asesora en Terapias Celulares y Medicina Regenerativa de la SECyT
Las potencialidades terapéuticas de los distintos tipos de células madre han generado una intensa investigación científica junto a una amplia cobertura mediática. Quisiéramos aclarar que esa potencialidad terapéutica debe probarse en diversas etapas para convertirse en una realidad con exhaustivos estudios en animales.

Esta Comisión entiende que cuando un tratamiento con células madre genera beneficios terapéuticos consistentes, y sin riesgos secundarios en modelos experimentales, solo entonces puede comenzar a diseñar un estudio de investigación en pacientes.

Por ello las prácticas experimentales en pacientes deben realizarse bajo un marco regulatorio estatal y ser gratuitas para los pacientes involucrados.

Sólo cuando un tratamiento experimental en pacientes comprueba su eficacia terapéutica y ausencia de riesgos secundarios indeseables puede ser aprobado por los organismos de control para pasar de ser un tratamiento experimental, a uno establecido.

El autotrasplante y el trasplante de células madre de médula ósea y de cordón umbilical para tratar enfermedades de la sangre es un tratamiento establecido y se ha realizado con éxito en miles de pacientes. Sin embargo, recientemente han aparecido instituciones médicas privadas que ofrecen tratamientos de autotrasplante de células madre para tratar otras enfermedades como por ejemplo para trastornos neurológicos o diabetes.

Dichas instituciones se presentan ante potenciales pacientes y a sus familiares con promesas irrealizables de curación y mejora de las enfermedades a pesar la evidencia de que muchas de las prácticas ofrecidas no poseen efectos terapéuticos comprobados ni siquiera en modelos animales.

Se informa a la población que :
1. Fuera del tratamiento establecido de enfermedades de la sangre, ofrecidos por grupos de reconocida trayectoria médica, no existe evidencia clínica reproducible y contundente ni tratamientos establecidos a nivel nacional e internacional que hayan demostrado la eficacia del autotransplante de células madre de médula ósea o cordón umbilical para mejorar o curar enfermedades altamente discapacitantes como las parálisis por lesiones cerebrales o de la médula espinal, las enfermedades neurodegenerativas como la enfermedad de Parkinson o trastornos metabólicos como la diabetes.
2. Dichas prácticas en nuestro país no han sido aprobadas y por lo tanto no están siendo reguladas por los organismos estatales de control como el INCUCAI o la ANMAT.
3. Al tratarse de estudios experimentales de investigación en personas, las normas éticas internacionales y las disposiciones nacionales condenan expresamente el pago de honorarios o el débito a las correspondientes obras sociales de los pacientes por dichas prácticas, las cuales deben ser financiadas por el centro, la compañía o los investigadores que efectúan la investigación.
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