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                               INSTITUCIONAL

SAMEFA

De izquierda a derecha: Dr. Juan Carlos Groppa, Dr. José Milei, Profesor Dr. Alfredo Buzzi, Dr Héctor Arenoso, Dr. 
Luis Collía.  

Académico: Dr. Héctor Julio Arenoso
Relaciones Institucionales y Empresariales: Dr. Daniel De Zordo, Dr. 
Norberto Caruso, Dr. Emilio Roldán y Dr. Eduardo de la Puente.
Publicaciones y trabajos científicos: Dr. Rolando Kurz, Dr. Alejandro 
Bagliano, Dr. Aria Assefi y Dra. Gabriela Naisberg.
Marketing y Capacitación: Dr. Sebastián Batagelj, Dra. Rosana Felice, Dra. 
Ethel Feleder y Dra. Sandra Mercurio.
Ceremonial y Premios: Dr. Sergio Nuñez y Dr. Martín Salmún y Dr. Héctor 
Gibelli.
Ensayos Clínicos: Dr. Pablo Viard, Dr. Luis Pliego, Dra. Liliana Lemme, Dr. 
Daniel Ciriano, Dra. Gabriela Guerrini.
Bioequivalencia y Biodisponibilidad: Dr. Hugo Cohen Sabban, Dr. Aria 
Assefi y Dr. Federico Lerner.
Farmacovigilancia:  Dr. Clemente Martínez, Dra. Gabriela Streger y Dra. 
María Bergonzelli.
Biotecnología y Terapia Génica: Dra. Rosa Scuteri.
Prensa y Difusión: Dr. Eduardo de la Puente y Dr. José María Oribe.
Asuntos Legales y Éticos: Dr. Roberto Baistrocchi y Dr. Luis Ramírez.
Farmacoeconomía: Dra. Mariana Bodmer, Dr. Cristian Von Schultz y Dra. 
Denise Cytrin.
Relaciones con Entidades Asociadas (IFAPP, DIA, FECICLA, AMA) : Dr. 
Luis Collía, Dr Daniel Mazzolenis, Dr. Jorge Soutric y Dr. Flavio Arce.

CONSEJOS

ALMUERZOS DE TRABAJO CON EXPERTOS

Se realizaron a la fecha, los dos primeros”Almuerzos de Trabajo con Expertos”. El 
primero de ellos, el día 27 de Marzo, trató el tema: “Adicciones, drogadependencia: un 
abordaje reflexivo desde nuestra actividad” por el Dr. Roberto Baistrocchi y el Dr. 
Eugenio Nadra (SEDRONAR). Hubo una nutrida concurrencia de parte de socios y 
profesionales de distintos ámbitos, incluyendo autoridades de la ANMAT (Dra Inés 
Bignone, Dr. Maximiliano Bergman y Dra. Claudia Santucci). 
El otro almuerzo se realizó el 24 de Abril y el tema fue la “Medicina basada en la 
evidencia”, con profesionales como el Dr. Roberto Lede y el Dr. Pablo Copertari que 
aportaron su experiencia en este tema tan importante dentro de la investigación clínica.
Ambos eventos fueron realizados en el Hotel Colón, como ya es costumbre.
Se realizaron aportes de relevancia y se generó un interesante debate sobre estos temas 
tan controvertidos y de mucha importancia.
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SAMEFA

De izquierda a derecha: Dr. Juan Carlos Groppa, Dr. José Milei, Profesor Dr. Alfredo Buzzi, Dr Héctor Arenoso, Dr. 
Luis Collía.  

El Dr. Juan Carlos Groppa (Presidente de SAMEFA), junto con el Dr. Hugo Cohen 
Sabban y el Dr. Eduardo De La Puente, se reunieron oficialmente con las autoridades 
sanitarias, con el fin de presentar a nuestra sociedad, plantear actividades 
programadas para este año y ofrecer un acercamiento, a fin de proyectar a SAMEFA 
como un foro de difusión, debate y consenso en todos los aspectos referidos la 
Medicina Farmacéutica incluyendo la esfera de la investigación clínica en el país.
Los encuentros fueron: el 30 de Marzo con el Dr. Alfredo Di Sarli (Director de 
Planificación y Relaciones Institucionales de ANMAT y el 1 de Abril con el Dr. 
Claudio Zin (Ministro de Salud de la Provincia de Buenos Aires).
Además, el 12 de Mayo la autoridades de SAMEFA se reunieron con el Ministro de 
Salud de la Ciudad Autónoma de Buenos Aires, el Dr. Jorge Lemus, con el objeto de 
profundizar el acercamiento entre SAMEFA y dicho ministerio, permitiendo un 
trabajo futuro en temas comunes sobre medicamentos e investigación clínica.

PRESENTACIÓN EN SOCIEDAD

CLINICAL RESEARCH ASSOCIATES
VII Curso teórico-práctico de formación para CRA y coordinadores de ensayos clínicos
Para profesionales y estudiantes avanzados en ciencias de la salud que trabajen o deseen 
hacerlo en investigación clínica- farmacológica.
Diseñado para una formación intensiva y una rápida inserción laboral
Objetivos del curso:
- Importancia del rol funcional del Monitor y del COORDINADOR de ensayos clínicos.
- Plan de desarrollo de un fármaco y diseño de protocolos.
- Regulaciones Nacionales e Internacionales.
- Monitoreo de un estudio clínico de acuerdo a GCP.
- Importancia de la calidad y seguridad de los datos.
- Aspectos éticos en la investigación clínica.
Habilidades a desarrollar:
- Conducir estudios de acuerdo con ICH-GCP
- Interpretar protocolos y formularios de reporte de casos.
- Seleccionar investigadores y sitios de investigación.
- Detectar y prevenir conductas inapropiadas / fraude.
- Redactar y revisar consentimientos informados.
- Negociación exitosa de contratos.
- Manejo eficiente de sitio de investigación, documentos y datos del estudio, auditorías e 
inspecciones.
Inicia: 29/04/09
Horarios de clases: Miércoles, 18 a 20 hs.
Vacantes limitadas (30)
Evaluación final
Curso arancelado
Sede: Monroe 801, C.A.B.A.
Informes e inscripción: (011) 15- 6000-5075 (Sra. Lidia Resquín). Mail: 
samefa@gmail.com
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CÉLULAS MADRE: REVISIÓN
Dr. Norberto Caruso

Resumen
Las células madres o troncales han despertado el interés de círculos científicos, 
políticos, religiosos, hombres de negocio, entre otros. Esta temática ha evolucionado 
de forma rápida hasta convertirse en un área de aplicaciones prácticas ventajosas, 
fundamentalmente en la medicina humana. En el mundo académico se les conoce por 
varios términos: células estaminales, "troncales" o "células madres", en inglés "stem 
cells". Según el origen hay tres tipos principales de células madres: Células madre 
obtenidas de tejidos adultos y Células madre obtenidas de cordón umbilical. La 
posibilidad, nada remota, de encontrar a través de ellas tratamiento para patologías 
que hasta ahora no presentan solución o ésta es muy parcial, desborda todas las 
expectativas. Las células madre transplantadas son entidades biológicas dinámicas 
que interactúan y son influenciadas por la fisiología del receptor. 

Introducción.
Recientemente ha existido un marcado interés por las células madre, también denominadas raíz o 
troncales en múltiples áreas de la investigación e innovación tecnológicas que van desde aplicaciones 
médicas hasta la producción de alimentos. Muchas compañías y multinacionales han volcado esfuerzos 
importantes en la dirección del empleo multifuncional de los así denominados “dones” de este tipo de 
células. Algunos de los resultados más importantes se encuentran en el orden de los servicios médicos y 
la industria médico-farmacéutica. En varios países existe un movimiento muy dinámico y revolucionario 
en los aspectos de investigación e introducción de los resultados científicos en torno a esta temática, 
observándose algunos resultados en el tratamiento de algunas afecciones médicas. 
Se ha publicado una cantidad considerable de trabajos al respecto, fundamentalmente en países del 
primer mundo y en Internet aparecen aspectos generales del uso de esta novedosa tecnología. Cabe 
señalar que la aplicación de estos conocimientos en la práctica social trae aparejado una serie de 
implicaciones ético morales, lo cual constituye un campo de indagación teórica en los estudios sociales 
sobre ciencia y tecnología. La información es limitada, debido a que se trata de un campo en pleno 
desarrollo, sin embargo es un elemento que ha llamado poderosamente la atención en los círculos 
académicos de ciencias biológicas, sobre todo en los médicos. 
En 1884 se realizó en Estados Unidos la primera inseminación artificial exitosa, una experiencia que fue 
posible gracias al descubrimiento de que el esperma podía ser congelado, y a continuación inyectado al 
cuello del útero femenino. Durante décadas esta experiencia fue silenciada y considerada confidencial, 
pero a partir de los años 50 empezó a difundirse. En 1953 nació el primer ser humano producto de 
inseminación con semen congelado.
El paso siguiente fue la llamada "fecundación in vitro" en la que el espermatozoide y el óvulo son 
puestos en contacto en un laboratorio. El primer ser humano nacido por este procedimiento vio la luz en 
julio de 1978 en Gran Bretaña, fue una mujer y se llama Louise Brown, la primera "bebé de probeta" de 
la historia de la humanidad. 
Pero la ciencia médica siguió adelante. En 1983 se llegó a la congelación de embriones, lo que permitía 
que éstos pudieran ser conservados, y en 1991 se realizó con éxito la llamada inyección intra-
citoplásmica de espermatozoides, con la cual un padre estéril o con pocos espermatozoides podía lograr 
la fecundación al introducirse uno de ellos, no del todo maduro, en un ovocito. 
Entre 1991 y 1998 en Inglaterra fueron creados in vitro para fines de investigación médica 763.000 
embriones, de los cuales 273.603 no fueron usados y fueron destruidos. Sólo 351.617 embriones se 
utilizaron para tratamientos de infertilidad y otros 48.444 fueron dirigidos a investigación. 
Posteriormente, en 1993, en EEUU, tuvo lugar la clonación de un embrión humano, realizada por el 
doctor Jerry Hall, quien tras manipular un óvulo ya fecundado logró artificialmente crear un gemelo 
idéntico al interior del óvulo, lo que ocasionó controversias sobre la ética de las prácticas médicas. 

Dr. N.  Caruso
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En 1998 el científico estadounidense James Thompson, de la Universidad de Wisconsin, demostró 
que del tejido embrionario se pueden obtener cultivos de células stem, capaces de reproducirse 
indefinidamente en el laboratorio y, en ciertas condiciones, convertirse en cualquiera de los cientos de 
tejidos distintos que forman el cuerpo humano. 
En diciembre del 2000 Italia dio a conocer la técnica denominada Transferencia Nuclear de Células 
Madre Autólogas que consiste en el uso de un ovocito que es vaciado y luego llenado con el núcleo de 
una célula adulta del paciente, para después ponerlo en cultivo y obtener de él las células madre 
necesarias sin llegar al uso de un embrión. 
La aplicación médica de las células madre es un aspecto que desde el punto de vista informativo-
práctico puede contribuir a la actualización los contenidos científicos en áreas como la cirugía general 
y específica, la histopatológica, la fisiología normal y patológica y la bioquímica clínica, entre otros, 
de profesionales y estudiantes de las ciencias médicas 

Concepto de células madre.
En el mundo académico se les conoce por varios términos: células estaminales,
"troncales" o "células madres", en inglés "stem cells". Son un tipo especial de células que tienen la 
capacidad de desarrollarse y llegar a producir células especializadas de uno u otro tejido del cuerpo 
humano (corazón, riñón, páncreas, etc.)
Cuando el espermatozoide fecunda el óvulo, la célula resultante, el cigoto, pone en marcha su 
capacidad de reproducirse, dividiéndose en dos células iguales, luego en cuatro, en ocho, y así 
sucesivamente. Una semana más tarde se ha formado la blástula, una bola hueca de células que 
acabará dando lugar a la placenta. Pegada a la pared interior de la blástula se forma una masa de 
células que contiene las células "madre" o "stem" (también llamadas "raíz" o "troncales") Cada una de 
estas células madre embrionarias puede dar lugar a un embrión entero y puede también iniciar 
cualquier linaje de células de nuestro cuerpo una vez que han recibido las señales 
bioquímicas correctas. Las células madre embrionarias son un prodigio de versatilidad, tienen el 
potencial de convertirse en cualquier tipo de célula, de tejido o de órgano. 
De acuerdo con las explicaciones de expertos en el tema hay dos tipos de células stem o troncales 
procedentes de embriones, dependiendo de en qué fase del desarrollo embrionario se extraigan: las 
"totipotentes" y las "pluripotentes". 
Las totipotentes proceden de la primera división del óvulo fertilizado y pueden dar lugar a un ser 
humano completo. Pocos días después, las células totipotentes forman un conjunto de células, un 
blastocito, en cuyo interior se encuentran las células "pluripontentes" (o madres) que no pueden dar 
lugar a un individuo, pero son capaces de diferenciarse en cualquier tipo de tejido. Estas son, 
precisamente las denominadas células embrionarias stem. 
Es entonces cuando se abre la posibilidad del uso de estas células para reponer la médula ósea en los 
pacientes que sufren de cáncer, producir células pancreáticas que alivien la diabetes o células 
neuronales para tratar las enfermedades de Parkinson y Alzheimer, entre otros males. 
Se afirma que además de estar en los embriones, las células raíz también se encuentran de manera 
natural en los tejidos adultos de donde pueden obtenerse sin necesidad de utilizar embriones. Sin 
embargo, hasta ahora poco se sabe sobre la posibilidad de mantenerlas fuera del cuerpo, sobre su 
capacidad de diferenciación y si se pueden obtener en las cantidades que se requieren a fin de estudiar 
su utilidad en casos clínicos. 
Tipos de células madre.
Según el origen hay tres tipos principales de células madres: 
· Células madre obtenidas de tejidos adultos (médula ósea, piel, cerebro, tejido adiposo) 
· Células madre obtenidas de cordón umbilical. Ambas son difíciles de obtener y/o manipular. No 
poseen la misma capacidad de desarrollarse en células de cualquier tipo de tejido humano y de 
diferenciación universal, y además los estudios efectuados hasta la fecha demuestran que su eficacia 
es muy baja. 
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Las células madre embrionarias son obtenidas de preembriones, en fase de blastocito (fase del 
desarrollo embrionario que se forma al cuarto día de la fecundación, y en cuyo interior se hallan las 
células madre embrionarias) Estos preembriones son sobrantes de las técnicas de fecundación in vitro, 
y conforme al ordenamiento jurídico, han de criopreservarse (congelarse) durante un plazo máximo de 
cinco años.
En realidad desde hace tiempo se sabe que tras el nacimiento quedan unas células embrionarias 
remanentes, diseminadas por los diferentes órganos y tejidos, que son capaces de responder a 
estímulos regenerativos e iniciar un proceso de autorrenovación, tras el cual algunas de ellas son 
capaces de diferenciarse hacia linajes especializados, propios del tejido en el que se encuentran. Así 
sabemos que reparamos nuestra piel, renovamos nuestras células sanguíneas, cicatrizamos los huesos 
o incluso reponemos la masa hepática amputada. Estas son las que han sido llamadas células madre 
del adulto o somáticas (adult stem cells) por encontrarse como parte constituyente de los individuos 
durante toda su vida postnatal1 Lo más novedoso ha sido el hallazgo de que las células embrionarias, 
constituyentes de la masa interna del blastocito temprano (de 4-5 días en el caso del humano) puedan 
multiplicarse en el laboratorio, y a partir de ellas diferenciarse en los diferentes tipos celulares, y 
ahora sí, procedentes de cualquiera de las tres hojas blastodérmicas. Esto fue lo que consiguieron en 
la Universidad de Wisconsin en 1998. Nacieron así las células madre embrionarias (embryonic stem 
cells)2. Todavía existe un tercer tipo denominado células madre germinales o fetales (embryonic 
germ stem cells) que tienen parecidas potencialidades que las anteriores y que pueden encontrarse en 
la llamada cresta gonadal de los fetos humanos de 5 a 10 semanas3. De ellas se derivarán las células 
gaméticas durante la vida fértil del individuo. 
Las diferencias entre unas y otras son apreciables, aunque no muy bien establecidas. Por ejemplo, se 
dice que las embrionarias y germinales son pluripotentes, es decir pueden dar lugar a células de 
cualquiera de las tres hojas embrionarias (ectodermo, mesodermo y endodermo) Por el contrario, las 
del adulto parecen capaces de originar otras de alguna de las hojas pero no de todas; por ello se les 
atribuye la cualidad de la multipontencialidad, reservando la totipotencialidad para las células de la 
mórula, anteriores a la segregación de la masa interna del blastocisto, cuando cualquiera de ellas 
puede dar lugar a un embrión completo. Esta es la razón por la que se dice que las células madre del 
adulto presentan menos plasticidad que las embrionarias, aunque cada vez hay más datos que indican 
que esta "deficiencia" puede ser claramente superable, y que cualquier célula del adulto puede ser 
genéticamente reprogramable en las condiciones ambientales adecuadas, para dar lugar a células 
especializadas de cualquier tejido. 
Otra característica que diferencia a unos tipos de otros es la posibilidad de replicación 
indefinida en cultivo. Mientras que las embrionarias sí presentan esa cualidad, las del adulto la 
tienen más limitada. Esto podría ser un serio handicap para el uso de este tipo celular en terapia 
regenerativa, toda vez que se necesita un gran número de ellas para hacerla posible. Sin embargo, los 
datos que aparecen diariamente en la literatura apuntan la posibilidad de que la mejora de las 
condiciones técnicas de cultivo acabará con el problema. No obstante, se sabe fehacientemente que 
las células humanas pluripotentes son relativamente fáciles de cultivar durante muchas generaciones 
hasta conseguir su inmortalidad. A partir de ese momento, las líneas celulares podrían mantenerse 
indefinidamente y obtener de ellas células diferenciables hacia cualquier tipo celular, sin necesidad de 
nuevos embriones. Hasta la actualidad se han establecido casi medio centenar de líneas celulares 
pluripotentes humanas que muestran interesantes características tales como mantenimiento del 
número normal de cromosomas y posibilidad de dar lugar a células que expresan cualidades de 
diferenciadas, producir insulina, presentar actividad contráctil propia de células cardiacas, células 
sanguíneas, producción de determinadas sustancias propias del tejido nervioso, del hueso, del 
cartílago, etc. Además, las células humanas pluripotentes presentan telomerasa activa. La telomerasa 
es una enzima que mantiene la longitud de los telómeros cromosómicos que, a su vez, son importantes 
para mantener la capacidad de replicación. Es decir, telómeros largos indican mantenimiento de la 
capacidad proliferativa por muchas generaciones. Y este es el caso de las células pluripotentes 
humanas4. 
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Consideraciones generales sobre las aplicaciones biomédicas de las células madre.
Las células madre (stem cells) o células troncales han hecho irrupción en el mundo científico de tal 
forma que hoy resulta imposible sustraerse al impacto que están causando en la biología y la 
biomedicina. Las posibilidades demostradas, y sobre todo las que se intuyen con todo fundamento, 
son de tal importancia que el sitio que la investigación con células madre reclama es difícil de 
disputar. Ni siquiera la controversia ética o moral que suscitan ha hecho sino aumentar su interés y 
su impacto social. La posibilidad, nada remota, de encontrar a través de ellas tratamiento para 
patologías que hasta ahora no presentan solución o ésta es muy parcial, desborda todas las 
expectativas. Poder tratar la diabetes autoinmune (tipo 1), el Parkinson o el Alzheimer de manera 
cuasi revolucionaria, con eficacia insospechada y con parámetros más propios de la medicina 
natural que de la convencional (sustancias químicas, drogas, etc.) ha hecho que la sociedad 
occidental se haya movilizado para allegar recursos, reunir voluntades y vencer barreras 
aparentemente infranqueables. 
Pero es que además, bajo el punto de vista meramente científico, el estudio de la biología de las 
células madre va a aumentar sensiblemente el conocimiento de los mecanismos moleculares que 
gobiernan la proliferación y diferenciación de estas células, lo que va a servir no sólo para 
entender las posibilidades clínicas que encierran sino también para avanzar en asuntos tan 
importantes como el desarrollo y mantenimiento de los organismos, el envejecimiento o la 
aparición y progreso de neoplasias. 
¿Significa esto que la biomedicina se ha encontrado súbitamente con un campo nuevo de grandes 
posibilidades que ha permanecido oculto al avance científico? 
Aunque la polémica, o más bien la incertidumbre, sobre la conveniencia de usar células madre 
embrionarias o del adulto para terapias celulares en humanos sigue abierta, hay algunas 
consideraciones que deben tenerse en cuenta: Los dos tipos son diferentes pero los dos presentan 
grandes posibilidades potenciales de uso clínico. Los trabajos futuros deberán decir cuáles son sus 
posibilidades proliferativas, de diferenciación, supervivencia y rechazo por el huésped. 
Probablemente unas de ellas sean mejores para ciertas aplicaciones, mientras otras lo serán para 
otras. De momento no es posible predecir casi nada. Más bien lo único que cabe es hacerse 
múltiples preguntas al respecto, cuyas respuestas sólo las podrán atisbar los avances 
imprescindibles en la biología celular de las células madre. 
Algunas de las preguntas que necesitan repuesta antes de pasar a la realización de aplicaciones 
clínicas concretas pueden ser de este tipo:
¿Existe una célula madre universal capaz de circular y situarse en un tejido determinado para, ante 
la necesidad, generar células de ese tejido? ¿Cuáles son los factores responsables de la 
permanencia de las células madre en los lugares donde existe un daño a reparar? ¿Cuáles son los 
controles que dirigen un camino de diferenciación celular y no otro? ¿Mediante qué mecanismos 
pueden mantenerse en cultivo las células embrionarias en proliferación y cuáles son los que 
disparan su diferenciación? ¿Podemos conocer los mecanismos genéticos que permiten la 
diferenciación de células embrionarias en cada una de las procedentes de las tres hojas 
blastodérmicas, de tal forma que podamos manipular las del adulto para que inicien tal o cual 
camino de diferenciación? ¿Cuáles son las fuentes de células madre adultas en el cuerpo? ¿Cómo 
permanecen indiferenciadas en un "entorno diferenciado"? ¿Cuántos tipos de células madre adultas 
hay y en qué tejidos las podemos encontrar? ¿Cómo podremos manipularlas para mejorar su baja 
capacidad proliferativa actual? ¿Cuál será el estado de diferenciación más apropiado para el 
transplante? 
Estas y otras muchas preguntas esperan respuesta de los cientos de laboratorios que actualmente 
están empeñados en esta investigación. A los problemas científicos por resolver debemos añadir 
las medidas de seguridad que precisan tomarse antes de transferir a un organismo células que 
deben ser "manipuladas" en el laboratorio.
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Es decir, sólo después de conocer los procesos básicos que subyacen en la proliferación y 
diferenciación de este tipo de células y de desarrollar todo un programa de seguridad pre y 
postimplante, podremos embarcarnos en programas de terapia celular con garantías de éxito y sin 
peligros gratuitos. Las células madre transplantadas son entidades biológicas dinámicas que 
interactúan y son influenciadas por la fisiología del receptor. Antes de ser transplantadas deben 
mantenerse en condiciones que promueven su expansión por autorrenovación de progenitores 
indiferenciados o la adquisición de propiedades de diferenciación indicativas de cada fenotipo. El 
transplante de tipos celulares no completamente diferenciados supone el reajuste de su 
metabolismo, de su programa genético, como consecuencia de las órdenes recibidas en el 
microambiente en el que son incluidas. La capacidad de proliferación y diferenciación inherente a 
este tipo de células son un reto para evaluar su seguridad. El desorden proliferativo o los errores de 
diferenciación post-implante son asuntos de extremada gravedad y de impredecibles consecuencias 
para no ser tenidos en cuenta con todo rigor. 
Aunque todo el mundo científico está de acuerdo en la necesidad de ser cautelosos antes de iniciar 
casos clínicos con células madre, existen matices entre unos y otros. Mientras unos proponen 
esperar los próximos cinco años para estar seguros de introducir células madre con fines 
reparativos, otros piensan, sencillamente, que es necesario saber mucho más sobre la biología 
básica de las células madre humanas antes de explotar su valor terapéutico, independientemente de 
los años que deban transcurrir. 

Referencias bibliográficas.
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AVANCE EN EL DESARROLLO DE CÉLULAS PLURIPOTENCIALES INDUCIDAS

En marzo de 2009, se comunicó el éxito en reprogramar una célula especializada de un adulto en una célula 
pluripotencial, sin tener que usar un vector viral . Este método evita el peligro potencial de integrar el vector 
viral a la célula y causar disfunciones genéticas impredecibles.
El interés en este tipo de técnicas despertó interés luego de que en el 2006 se reportó por primera vez, que, 
al reprogramar cuatro factores genéticos de un fibroblasto, éste volvió a un estado pluripotencial. Esta 
tecnología permitiría en el futuro contar para terapia celular con ‘Stem Cells’ obtenidas a partir de la piel o 
tejidos de la población general.
Otros usos estarían en el desarrollo de modelos de enfermedades. Se han  cultivado líneas celulares de 
pacientes con esclerosis lateral amiotrófica y atrofia muscular espinal. Inclusive se las ha logrado diferenciar 
a motoneuronas específicas de la enfermedad, lo que permitirá estudiar el proceso de la patología in vitro 
con células humanas. 
Este último éxito ha incentivado a desarrollar la técnica en otras enfermedades. Sin embargo, algunos 
expertos señalan que todavía  se está en etapas tempranas como para saber si se puede emular en la placa de 
Petri, lo que sucede en el cuerpo humano.
El desafío radica principalmente en enfermedades como el Parkinson o el Alzheimer, ya que no es práctico 
tener que esperar por 40 o 50 años para que la célula envejezca. Los investigadores están tratando de 
averiguar si el producir stress celular, como retirar un factor de crecimiento o adicionar peróxido de 
hidrógeno pueda simular el envejecimiento.
En el área de desarrollo de nuevas drogas, es prometedor el uso de estas líneas celulares para toxicología 
preclínica. Se podrían  desarrollar cardiomiocitos sanos para evaluar cardiotoxicidad o tratar de identificar 
drogas que sean efectivas solo en células enfermas con perfiles genéticos particulares.
No habría conflictos éticos como cuando se utilizan ‘Stem Cells’ embrionarias. Aunque los científicos no 
saben con certeza si las diferencias en generar una célula pluripotencial de un embrión o de un tejido adulto 
diferenciado pueda afectar al producto diferenciado posterior. Las neuronas ya producidas con ambas 
técnicas son similares en un 90%, pero se desconoce si el restante 10% pueda ser importante o no.

El potencial y la falta de restricciones éticas motivan a la industria farmacéutica para invertir en esta 
tecnología, que aseguran mejorará el sistema para identificar drogas efectivas. 
Uno de los próximos desafíos es lograr grandes cantidades de células idénticas que se comporten en forma 
homogénea, ya que al inducir la diferenciación de la ‘Stem Cell’ se observa cierta variabilidad, inclusive 
cuando las células provienen del mismo individuo.
Voces críticas  sugieren que el método no logrará ser costo-efectivo a gran escala, pero otros creen que es el 
futuro.

Basado en un artículo de NATURE REVIEWS DRUG DISCOVERY April 2009 Vol. 8 N° 4, 263-264. 
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Resolución 102/2009 – (MS) Créase el Registro de Ensayos Clínicos en Seres Humanos. B.O. 10/02/2009      
Bs. As., 2/2/2009                                                                                    

VISTO el Expediente Nº 2002-19.304/08-8, del registro del MINISTERIO DE SALUD, las Resoluciones 
Ministeriales Nº 35 del 16 de enero de 2007, Nº 1490 del 9 de noviembre de 2007 y Nº 1678 del 6 de 
diciembre de 2007, y

CONSIDERANDO:
Que los avances científicos-tecnológicos producidos en materia de investigación clínica relacionados con el 
mejoramiento de la salud humana, tanto en el conjunto de organismos, entidades e instituciones del sector 
público nacional y de las organizaciones universitarias, así como en el propio ámbito ministerial, motivaron al 
MINISTERIO DE SALUD a adoptar disposiciones adecuadas para la protección de los derechos de las 
personas que participan en su desarrollo.
Que en tal sentido, teniendo como normas éticas que deben regir la investigación clínica el respeto de 
los valores éticos fundamentales, la dignidad de las personas, el bienestar y la integridad física, así 
como la utilización de procesos de consentimiento informado previo al reclutamiento, la protección de 
grupos vulnerables y la no discriminación de personas en razón de su condición física, económica o de 
salud, se han elaborado las directivas a las que debe ajustarse la actividad de la investigación clínica, 
quedando plasmadas en la GUIA DE LA BUENAS PRACTICAS DE INVESTIGACION CLINICA 
EN SERES HUMANOS, aprobada por la Resolución Ministerial Nº 1490/07.

Que a fin de completar la actualización del marco regulatorio vigente en lo que concierne a la actividad de la 
investigación clínica en el campo de la salud resulta apropiado adoptar medidas que permitan relevar la 
información relacionada con los ensayos clínicos en forma metódica y sistematizada.
Que la sistematización de la información sobre los ensayos clínicos constituye una herramienta fundamental que 
permitirá conocer aspectos relevantes desde el punto de vista sanitario, así como, reducir la duplicación de 
esfuerzos y estudios, eliminar la asignación no equitativa de recursos para la investigación y disminuir la 
investigación que mida desenlaces irrelevantes.

Que, por otra parte, contar con información relacionada con el desarrollo de ensayos clínicos favorece la 
transparencia en la investigación y su aporte constituye una condición para evitar que se produzcan sesgos y 
tergiversaciones en la generación y transmisión de sus resultados, en el convencimiento de que el registro de 
todo ensayo clínico en una base de datos que esté al alcance del público es una medida que contribuye a 
contrarrestar estas tendencias.
Que las nuevas tecnologías de la comunicación y la información permiten actualmente el acceso libre y 
público al conocimiento de los desarrollos de la comunidad, lo que resulta aplicable a la información 
relacionada con los ensayos clínicos en marcha.

Que en consecuencia resulta apropiado abordar metódica y sistemáticamente la información sobre los proyectos 
de investigación en desarrollo y los resultados que arrojan, a efectos de permitir la evaluación de la validez y 
seguridad de las intervenciones, así como también de su calidad y significación científica.

Que la ORGANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD (OMS) ha desarrollado la Plataforma Internacional de 
Registro de Ensayos Clínicos (ICTRP) que se gestó con el aval de la Asamblea Mundial de la Salud, la que 
también ha sido respaldada por una declaración del Comité Internacional de Directores de Revistas Médicas 
(ICMJE) en el 2004 y por el Centro Latinoamericano y del Caribe de Información en Ciencias de la Salud 
OPS/OMS (BIREME), en mayo de 2007, con el objeto de unificar la información necesaria para identificar 
los ensayos clínicos en un registro, con un número de identificación único, a efectos de favorecer su 
publicación.

Que por Resolución Ministerial Nº 35/07 se encomendó a la COMISION DE INVESTIGACIONES 
CLINICAS APLICADAS EN SERES HUMANOS, creada en el ámbito de la SECRETARIA DE 
POLITICAS, REGULACION E INSTITUTOS, analizar la creación de un Registro Nacional de 
Investigaciones Clínicas, cuyo proyecto ha sido elaborado y puesto a consideración de las autoridades 
sanitarias de los ámbitos provinciales en el marco del CONSEJO FEDERAL DE SALUD (COFESA).

NUEVA DISPOSICIÓN SOBRE REGISTRO OBLIGATORIO DE ENS AYOS CLÍNICOS
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Que hasta tanto se formalicen los instrumentos normativos que aprueben la creación de una Red Federal de 
Registros de ensayos clínicos resulta apropiado adoptar disposiciones adecuadas que permitan organizar y 
sistematizar la información de protocolos de investigación correspondiente a los organismos, entidades e 
instituciones del ámbito ministerial, así como del ámbito provincial que decida su adhesión, en una 
recopilación primaria, a fin de contar con herramientas metodológicas que permitan el acceso a dicha 
información en forma válida, confiable y estandarizada sobre los ensayos clínicos en desarrollo.
Que resulta ser antecedente normativo de la presente, la Resolución Ministerial Nº 1678 de fecha 6 de 
diciembre de 2007 por la cual se aprobó la creación de una nómina de ensayos clínicos, la cual durante su 
vigencia ha evidenciado la necesidad de su reformulación, con el fin de optimizarla.

Que la DIRECCION GENERAL DE ASUNTOS JURIDICOS ha tomado la intervención de su competencia.
Que se actúa en virtud de lo normado por la Ley de Ministerios, T.O. 1992, modificada por la ley 26.338.
Por ello,
LA MINISTRA DE SALUD
RESUELVE:
Artículo 1º — Créase el REGISTRO DE ENSAYOS CLINICOS EN SERES HUMANOS, con el objeto de 
consolidar, organizar y sistematizar la información referente a los ensayos clínicos disponible en el ámbito 
ministerial, a fin de hacerla accesible a todas las áreas biomédicas, al personal de la salud y al ámbito 
científico en general, a cuyo fin se establece el diseño de los campos de información, la descripción de sus 
contenidos y los criterios de accesibilidad que se detallan en el ANEXO I que forma parte integrante de la 
presente.
Art. 2º — Establécese que la incorporación de la información referida a ensayos clínicos al Registro a que 
hace referencia el artículo precedente, será de aplicación obligatoria en los Establecimientos Hospitalarios y 
Asistenciales e Institutos de Investigación y Producción dependientes del MINISTERIO DE SALUD, en el 
SISTEMA NACIONAL DEL SEGURO DE SALUD, en el INSTITUTO NACIONAL DE SERVICIOS 
SOCIALES PARA JUBILADOS Y PENSIONADOS (INSSJP), en los establecimientos incorporados al 
Registro Nacional de Hospitales Públicos de Gestión Descentralizada y en los establecimientos de salud 
dependientes de las jurisdicciones provinciales y las entidades del Sector Salud que adhieran a la presente 
Resolución, ello sin perjuicio de la incorporación de los ensayos clínicos cuya inclusión fuera solicitada por 
los patrocinadores que así lo requieran.
Art. 3º — La incorporación de ensayos clínicos en el Registro que se crea por la presente no implicará en 
ningún caso el reconocimiento de derechos de propiedad intelectual, ni la certificación de la exactitud. El 
uso, condición o modalidad de cada ensayo incorporado al Registro resulta ser de exclusiva 
responsabilidad de los patrocinadores.

Art. 4º — Los patrocinadores incorporarán en el Registro de ensayos clínicos del MINISTERIO DE SALUD 
los ensayos clínicos que sean aprobados por los organismos descentralizados del Ministerio a fin de 
asignárseles un número de identificación correspondiente a dicho Registro, en un plazo no mayor a 90 días 
hábiles a partir de su aprobación por los organismos competentes.
Art. 5º — Los ensayos clínicos que no se encuentren comprendidos dentro del ámbito de aplicación y alcance 
de las normativas de los organismos descentralizados del MINISTERIO DE SALUD serán incorporados por 
los patrocinadores o investigadores-patrocinadores a fin de asignárseles un número de identificación en el 
Registro de ensayos clínicos del MINISTERIO DE SALUD, en un plazo no mayor a 90 días hábiles a partir 
de la aprobación de los respectivos Comités de Etica.
Art. 6º — Los patrocinadores, que incorporen datos en el Registro de Ensayos Clínicos, deberán firmar una 
declaración jurada cuyo texto se detalla en el ANEXO II que forma parte integrante de la presente, debiendo 
acreditar su personería mediante la documentación respaldatoria correspondiente

Art. 7º — El incumplimiento por parte de los patrocinadores de las obligaciones que se establecen en 
relación al Registro de ensayos clínicos del MINISTERIO DE SALUD dará lugar a la aplicación de las 
sanciones previstas en la Leyes Nº 16.463, Nº 17.132 y sus respectivas reglamentaciones o las que resulten 
aplicables según el caso, previo trámite del sumario administrativo correspondiente, el que será llevado a 
cabo por el MINISTERIO DE SALUD, como autoridad de aplicación de la presente, ello sin perjuicio de la 
intervención y resolución que adopte el Comité de Etica.
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Art. 8º — La SECRETARIA DE POLITICAS, REGULACION E INSTITUTOS será el órgano de 
administración y coordinación del REGISTRO DE ENSAYOS CLINICOS EN SERES HUMANOS 
quedando facultada para dictar en un plazo de CIENTO OCHENTA (180) días las normas complementarias 
que resulten necesarias para su mejor implementación, así como las correspondientes a su interpretación y 
actualización.
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Art. 10. — Derógase la Resolución Nº 1678/07 del MINISTERIO DE SALUD del 6 de diciembre de 2007.
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MODELO DE DECLARACION JURADA PARA LA INSCRIPCION DE DATOS EN EL REGISTRO DE 
ENSAYOS CLINICOS

a suscribir por el patrocinador del ensayo clínico

Lugar y Fecha:

Declaro bajo juramento, en mi carácter de………………………………… (Representante legal, Presidente, 
Apoderado, etc.,) —se adjunta documentación respaldatoria correspondiente—, en los términos del artículo 
6º de la Resolución Ministerial Nº que los datos que consigno en todos los campos del REGISTRO DE 
ENSAYOS CLINICOS son exactos y se corresponden con los aprobados por la autoridad de aplicación.

Título del Ensayo Clínico:

Patrocinador (firma o empresa) o investigador-patrocinador:

Presidente, Representante Legal, Apoderado de la firma o empresa:

Firma:

Aclaración de la firma:

Documento de Identidad:

(Para firmas o empresas) Detallar la documentación que se adjunta para acreditación de la personería:
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La mayor deuda que la medicina ha contraído con la física es sin duda alguna el 
descubrimiento de los rayos X en 1895 por Guillermo Conrado Röntgen, profesor de 
física de la Universidad de Würzburg. 
Como sucede con frecuencia, este descubrimiento fue posible gracias a los trabajos 
anteriores de otros investigadores, en particular Hertz, Fleming y Crookes. 
Durante los experimentos que el profesor Röntgen estaba llevando a cabo con los 
rayos catódicos en una lámpara especial que él mismo había diseñado y construído, 
descubrió los rayos X casi de manera accidental. Accidente, suerte o azar quizás, pero 
como dijo Pasteur, "el azar favorece solamente a aquellos que están preparados". 
Sucedió que estaba llevando a cabo un experimento en un cuarto oscuro, con una de 
sus lámparas cubierta con objeto de impedir toda salida de rayos luminosos. 
Cerca de allí se encontraba una placa de vidrio cubierta con una sustancia - 
platinocianuro de bario- que brilla o se ilumina cuando es expuesta a la luz. Al conectar 
la corriente a través de la lámpara, que estaba completamente cubierta, la placa se 
volvió luminosa, demostrando con esto que era afectada por algún agente que podía 
pasar a través de la cubierta oscura de la lámpara. Usando esta placa como medio de 
prueba, Röntgen procedió inmediatamente a ensayar muchos objetos y materiales para 
averiguar si obstruían o transmitían la influencia que emanaba de la lámpara, y 
encontró que muchos materiales, tales como los metales y los huesos, proyectaban 
una clara sombra de su silueta sobre la placa luminosa o fluorescente. Cuando su 
esposa colocó una mano enfrente de la placa y se conectó la corriente de la lámpara, 
apareció una sombra perfectamente dibujada de todos sus huesos y la de un anillo que 
tenía en unos de sus dedos, mientras que las partes blandas que completaban el 
contorno de la mano apenas se distinguían como una leve silueta. Las placas 
fotográficas también resultaron sensibles. Por lo tanto, al revelarlas, se obtenían 
negativos de las sombras de los objetos que, como los metales y el hueso, se 
caracterizaban por su facultad de obstruir esta emanación. 
En definitiva, Röntgen pronto encontró que esta nueva forma de misteriosa energía 
pertenecía a una especie de radiación desconocida hasta entonces. Este fue el motivo 
de que lo bautizara con el nombre de rayos X o rayos "incógnitos". 
El 8 de diciembre de 1895 expuso sus trabajos en un folleto titulado "Sobre una nueva 
clase de radiaciones", y en enero de 1896 hizo una demostración de los efectos de 
estos rayos durante una sesión de la Sociedad de Física de Würzburg. La 
demostración fué recibida con profundo asombro. Se trataba de un nuevo 
descubrimiento de apariencia milagrosa que no podía provocar ni dudas ni críticas, sino 
solamente sorpresa. 
La importancia de este descubrimiento fue justamente valorado por todas las ramas de 
la profesión médica. Gracias a este descubrimiento se tenía en la mano un arma 
inmensamente poderosa cuyas posibilidades no habían sido siquiera soñadas. 

RÖNTGEN Y EL DESCUBRIMIENTO DE LOS RAYOS X
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FARMACOVIGILANCIA

MODIFICACIÓN EN LA CONDICIÓN DE EXPENDIO DE UN RELA JANTE 
MUSCULAR 
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La medida tiene como antecedente notificaciones realizadas en el año 2007 por algunas 
agencias europeas, como las de España y Noruega, así como también en evaluaciones 
realizadas por el Comité de Evaluación de productos de Uso Humano (CHMP) de la Agencia 
de Medicamentos Europea (EMEA) que dieron cuenta de los riesgos ocasionados por el uso de 
IFA Carisoprodol. Dichas evaluaciones han detectado trastornos como abuso, adicciones, 
alteraciones psicomotoras, intoxicación y sedación, pudiendo ocasionar pérdidas en las 
habilidades mentales y/o físicas necesarias en labores riesgosas o que requieran atención. 
Asimismo, Carisoprodol puede generar casos de abuso y dependencia particularmente por su 
uso prolongado, por ello su suspensión abrupta puede ocasionar ansiedad, insomnio, 
alucinaciones, temblores e incluso convulsiones. 
A principios del año 2008 el Departamento de Farmacovigilancia de la ANMAT llevó a cabo 
una reunión con los laboratorios titulares de registro y a representantes del Colegio de 
Farmacéuticos de la Provincia de Buenos Aires “para evaluar si contaban con información de 
seguridad, indagar sobre el volumen del mercado y los aspectos generales de la 
comercialización” de Carisoprodol. En dicho encuentro el Colegio de Farmacéuticos manifestó 
preocupación por la existencia de muestras gratis que inducirían a la automedicación. Con 
posterioridad, los laboratorios presentaron un informe detallando, entre otros datos, las 
notificaciones de calidad yo de efectos adversos recibidos durante el año. 
Por lo expuesto, la ANMAT establece que la condición de expendio de todas las 
especialidades medicinales que contengan el ingrediente Farmacéutico Activo 
Carisoprodol como monodroga o en asociación será de venta bajo receta archivada. 
Además, esta Administración ha prohibido la fabricación y distribución de muestras médicas de 
especialidades medicinales que contengan IFA Carisoprodol como monodroga o en asociación. 
Por su parte, los titulares de registro de este medicamento deberán efectuar las 
presentaciones correspondientes para modificar la condición de venta y también 
incluir las modificaciones en los prospectos, dentro de los 30 días hábiles a partir del 
día de la fecha. 
Del mismo modo, contarán con un plazo de 60 días hábiles a partir de hoy para retirar 
las muestras médicas de dichas especialidades medicinales que se encuentren en 
circulación y presentar ante el Departamento de Farmacovigilancia un plan de 
vigilancia activa de los eventuales efectos adversos neuro- psiquiátricos. 
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ASOCIARSE A SAMEFA
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CULTURA
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Título: Mejor... imposible ������������	
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Comedia Romántica – Estados Unidos 1997
Ficha técnica:
Dirección: James L. Brooks
Producción: James L. Brooks, Bridget Johnson, Kristi 
Zea
Guión: Mark Andrus, James L. Brooks
Música: Peter Blakeley
Fotografía: John Bailey.
Reparto: Jack Nicholson, Helen Hunt, Greg Kinnear
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Me gustaría que me hagan llegar sus comentarios, sugerencias o 
recomendaciones de películas o libros a gnaisberg@bago.com.ar 

LITERATURA
Por: Dra Naisberg

LIBRO: La sombra del viento
Carlos Ruiz Zafón 
Editorial Planeta 
Un amanecer de 1945, un muchacho es conducido por su padre a un 
misterioso lugar oculto en el corazón de la ciudad vieja: el Cementerio 
de los Libros Olvidados. Allí, Daniel Sempere encuentra un libro 
maldito que cambiará el rumbo de su vida y le arrastrará a un laberinto 
de intrigas y secretos enterrados en el alma oscura de la ciudad.
La Sombra del Viento es un misterio literario ambientado en la 
Barcelona de la primera mitad del siglo XX, desde los últimos 
esplendores del Modernismo hasta las tinieblas de la posguerra. La 
Sombra del Viento mezcla técnicas de relato de intriga, de novela 
histórica y de comedia de costumbres, pero es, sobre todo, una 
tragedia histórica de amor cuyo eco se proyecta a través del tiempo. 
Con gran fuerza narrativa, el autor entrelaza tramas y enigmas a modo 
de muñecas rusas en un inolvidable relato sobre los secretos del 
corazón y el embrujo de los libros, manteniendo la intriga hasta la 
última página.
CINE

Mañana en la batalla piensa en mí,
y caiga tu espada sin filo.
Mañana en la batalla piensa en mí,
cuando fui mortal, y caiga herrumbrosa tu lanza,
pese yo mañana sobre tu alma,
sea yo plomo en el interior de tu pecho
y acaben tus días en sangrienta batalla,
Mañana en la batalla piensa en mí,
desespera y muere. 

Mañana en la batalla piensa en mi. Javier Marías (Versión de 
Ricardo III. Shakespeare)
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¡Y TENÍA CORAZÓN! (ANATOMÍA DEL CORAZÓN)
Enrique Simonet y Lombardo. Pintor español, nacido en Valencia el 2 
de Febrero de 1863 y fallecido en Madrid el 20 de Abril de 1927. 
Vivió en Roma, lugar donde realizó esta obra, considerada la más 
importante de su carrera.
La obra, es un óleo sobre lienzo de 177 x 291 cm y fué realizada en 
1890. Actualmente, se encuentra en el Museo de Arte Moderno de 
Málaga. La misma muestra el momento en que el forense realiza una 
autopsia a una joven. La crítica, en general, coincide en destacar los 
contrastes lumínicos que presenta.
Otras obras de Simonet: “La decapitación de San Pablo”, “Flevit super 
illam” y “El juicio de París”

“La decapitación de San Pablo”

“Autoretrato”

¡Y TENÍA CORAZÓN! (ANATOMÍA DEL CORAZÓN)
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LUGARES

En este espacio queremos compartir lugares de nuestro país y del mundo, en los cuales hemos estado, ya sea por trabajo o vacaciones. Les pedimos a nuestros lectores 

que nos envíen fotos de lugares donde han estado para que las podamos publicar. 

Un poco de historia.......

Purmamarca significa “pueblo del desierto”, en lengua aimara y “pueblo 
del león” en quichua. Se encuentra ubicada a 65 km de San Salvador de 
Jujuy, a 2.324 metros sobre el nivel del mar.
Purmamarca posee una iglesia consagrada a Santa Rosa de Lima, que 
data de 1648. La misma fué declarada Monumento Histórico Nacional en 
1941 y es una construcción con paredes de adobe y techo de cardón. 
Además, Purmamarca cuenta con un bello paisaje, entre los que se 
destacan “el  Cerro de los Siete Colores” y el “Río Purmamarca”. 
También están las “ Salinas Grandes” y la “Laguna de Guayatayoc”, 
importante reserva aviaria donde se pueden observar flamencos rosados, 

CERRO DE LOS SIETA COLORES- PURMAMARCA- JUJUY

Agradecemos al Dr. Alejandro Bagliano por enviarnos esta foto de su paso por Purmamarca.
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SAMEFA

Nos gustaría que nuestros socios comenzaran   
a participar en el Boletín, aunque más no sea 
con la resolución de una Sopa de Letras. La 
propuesta es que nos envien un mail con las 
palabras que lograron encontrar en la Sopa     
de Fármacos y quienes encuentren el mayor 
número de palabras recibirán un premio. 
Esperamos muchos Mails en: 
redaccionboletinsamefa@hotmail.com . 
Gracias

Humor

- Por supuesto que la muerte estuvo relacionada al estudio. 
Estaba leyendo el consentimiento informado cuando lo atropelló 
un micro.

Las mentes son como los paracaídas...Solo sirven cuando se abren. Thomas Dewar (1864-1930) 

SOPA DE FÁRMACOS
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                 En esta sección esperamos poder publicar cartas que nos envien los socios de SAMEFA. Pueden enviarnos 
                 comentarios, opiniones, quejas, etc. La idea es que el socio tenga un espacio para expresarse libremente.

SAMEFA

CARTAS

Sociedad  Argentina
de  Medicina  
Farmacéutica 
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A partir de ahora contamos con un E-Mail, donde esperamos 
recibir sugerencias, información, críticas o simplemente 
saludos de nuestros asociados. Creemos que es muy 
importante lograr un “ida y vuelta” y esperamos que del otro 
lado piensen lo mismo.
E-Mail: redaccionboletinsamefa@hotmail.com

Los invitamos a visitar la página web de 
SAMEFA, donde encontrará información sobre 
la industría farmacéutica y otras cosas 
interesantes como por ejemplo la bolsa de 
trabajo donde se ofrece la posibilidad de 
publicar avisos tanto a las empresas que buscan 
personal como a los profesionales ofrecidos.


