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La investigación con células madre humanas de pluripotencia inducida 
(iPS) plantea nuevos retos para los Estados y para los agentes implica-
dos en investigación biomédica orientada a la terapia celular y la medi-
cina regenerativa. Desde una concepción de la bioética práctica 
asociada a la función crítica que los comités de ética en investigación 
biomédica ejercen en los Estados, se analizan las cuestiones no resuel-
tas en la evaluación de los proyectos de investigación que utilizan célu-
las iPS en España. El principal problema objeto de tratamiento es, a 
nuestro parecer, la equívoca equiparación que se efectúa entre células 
madre de origen embrionario y células iPS obtenidas de muestras bio-
lógicas de células adultas, tanto en la normativa vigente como por par-
te de los comités de ética encargados de la evaluación y control. De 
esta forma, el trabajo integra las bases científicas en investigación con 
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células iPS y las implicaciones éticas, sociales y políticas aparejadas. 
En especial, se estudia la respuesta jurídica para entender cómo la 
bioética en acción que aquí se propugna permite una respuesta, si es 
preciso identificar debilidades e introducir mejoras y plantear propues-
tas para una correcta evaluación de este tipo de investigaciones. Con-
sideramos que la visión crítica que ofrece este trabajo es fundamental 
para aportar elementos de debate a la reflexión bioética sobre las nue-
vas tendencias en investigación biomédica en la actualidad. 

Palabras clave: bioética - derecho - comités de ética - células madre 
de pluripotencia inducida humanas - células madre embrionarias 
humanas - investigación biomédica 

Research on human induced pluripotent stem cells (iPS) raises new 
challenges for governments and for those biomedical researchers 
involved in cell therapy and regenerative medicine. Taking as a starting 
point a conception of bioethics as linked to the critical role of ethics 
committees in biomedical research, this article examines unresolved 
issues in the evaluation of research projects using iPS in Spain. We 
believe that the main problem is that both existing legislation and 
ethics review boards that evaluate and monitor this research 
misleadingly identify stem cells obtained from embryos and iPS 
derived from adult cells obtained from biological samples of human 
origin. This paper examines the scientific basis on iPS cell research 
and its ethical, social and political implications. We focus specifically 
on the legal response to some of these issues, in order to show that the 
kind of bioethics in action that we defend can provide answers, help us 
identify weaknesses in existing legislation and can promote a richer 
discussion and better approaches to achieve to assess this specific 
type of research. We consider that the critical insight provided by our 
work is crucial to encourage debate on bioethical reflection on 
emerging trends in biomedical research today.

Key words: bioethics - law - research ethics committees / institutio-
nal review board - human induced pluripotent stem cells - human 
embryonic stem cells - biomedical research 

1. Introducción 

El trabajo analiza los problemas no 
resueltos en un ámbito específico de la 
biomedicina como es la investigación 
con células madre de pluripotencia in-

ducida. Para ello, se abordan en primera 
instancia una serie de cuestiones previas 
de carácter científico, ético, social y 
político en torno a la investigación con 
células madre en la actualidad. A conti-
nuación, se hace especial hincapié en la 
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normativa española aplicable a la eva-
luación de los proyectos de investiga-
ción en los que se utilizan muestras 
biológicas de origen humano y de natu-
raleza embrionaria o semejante, con el 
objetivo de especificar y sistematizar 
las implicaciones éticas y jurídicas de 
este tipo de proyectos de investigación. 
De esta forma, además de aportar una 
visión crítica sobre al estado de la cues-
tión será posible llegar a conclusiones y 
propuestas. En definitiva, se trata de 
contribuir al debate sobre la investiga-
ción con células madre en España, espe-
cíficamente sobre un nuevo campo para 
el estudio bioético y jurídico como es la 
investigación en terapia celular y medi-
cina regenerativa. El propósito es cons-
tatar la función crítica que los comités 
de ética en investigación adquieren para 
los Estados, en términos de evaluación 
y control y de protección de las perso-
nas, sean participantes o implicadas. 
Las reflexiones finales giran entorno a 
la necesidad de formación y capacita-
ción específica de los miembros de co-
mités de ética para poder atender 
adecuadamente al análisis de los aspec-
tos éticos, metodológicos y jurídicos de 
las investigaciones, aunque también se 
trata de una cuestión de tiempo, recur-
sos y un cambio en la concepción de los 
comités de ética: de instancias burocrá-
ticas a mecanismos de protección de los 
derechos e intereses en juego. 

2. Cuestiones previas sobre la 
investigación con células madre 

Potenciar la investigación con mues-
tras biológicas y, en especial, con célu-

las madre de origen humano constituye 
una prioridad de las políticas públicas 
de la Unión Europea. Así se establece 
con claridad en el Programa Marco de 
la Comisión Europea y en los progra-
mas nacionales de algunos países 
miembros, como en el caso español. 
Se trata de una enorme apuesta cientí-
fica, económica y política en medicina 
regenerativa y terapia celular, que hoy 
está siendo llevada a la práctica pero 
que, no obstante, desde la perspectiva 
bioética y jurídica plantea numerosas 
cuestiones aún no resueltas. 

La libertad de investigación como 
principio básico para la ciencia y como 
derecho fundamental reconocido cons-
titucionalmente es el punto de partida a 
la hora de analizar cualquier investiga-
ción. Sin embargo, también es necesa-
rio tener en cuenta que buena parte de 
las muestras empleadas como material 
básico en este tipo de investigaciones 
merece, para la sociedad, una especial 
consideración ética a causa de su carác-
ter embrionario. En consecuencia, 
como es sabido, ha habido un impor-
tante debate a propósito del uso de 
embriones en investigación.1 Una parte 
de la población otorga a este material2 
un estatuto moral relevante, motivo 
que ha impulsado líneas de investiga-
ción que inicialmente no necesitasen el 
empleo de tales células madre embrio-
narias. Éste es el caso de las llamadas 
células madre de pluripotencia induci-
da (iPS),3 objeto del trabajo y que se 
originan por reprogramación de células 
somáticas adultas de origen humano. 
Por ello, en ciertos ámbitos, se apostó 
por este tipo de investigaciones que no 
usan células embrionarias humanas y 
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obtienen resultados análogos, sin el 
inconveniente de la destrucción de 
embriones, y con la ventaja añadida de 
disponer de una amplia y diversa re-
serva de muestras biológicas de origen 
humano almacenadas en biobancos y 
colecciones, susceptibles de ser em-
pleados con fines de investigación 
biomédica. Hoy sabemos que la inves-
tigación con células iPS debe ser una 
vía complementaria, y no sólo una al-
ternativa, por la diferencia intrínseca 
entre las células madre embrionarias 
(hESC) y éstas. Es decir, las células 
madre embrionarias han demostrado 
que son totipotentes, mientras que las 
células iPS sólo son pluripotentes, con 
una capacidad limitada respecto a las 
primeras.4 Asimismo, investigadores 
como Yamanaka, considerado el padre 
de las iPS, advierten de los problemas 
de teratogenia de estas células y acon-
sejan seguir apostando por la investi-
gación con hESC que no puede 
abandonarse.5 

Así, en España, para tratar de con-
jugar las distintas sensibilidades mo-
rales respecto a estas cuestiones con 
la libertad de investigación científica 
y los derechos de los donantes de las 
muestras biológicas de origen huma-
no, existen tanto diversas comisiones 
y comités ético-científicos como una 
vasta y compleja normativa para la 
evaluación, control y registro de tales 
proyectos de investigación biomédica 
y sus resultados. Incluso se ha creado 
la Comisión de Garantías para la Do-
nación y Utilización de Células y Te-
jidos Humanos (CG), específica para 
la evaluación y control de la investi-
gación con muestras biológicas de 

naturaleza embrionaria o semejante. 
Fundamentalmente, la CG es la ga-
rante de los derechos de las personas 
involucradas en la investigación como 
donantes de material biológico, de la 
idoneidad científica de las investiga-
ciones que se realicen y de su registro 
y seguimiento. Además, previamente, 
toda investigación de carácter biomé-
dico que se realice en nuestro país 
debe haber obtenido el dictamen favo-
rable del Comité Ético de Investiga-
ción (CEIC o CEI) del centro en que se 
desarrolle o al que éste se encuentre 
adscrito, que evalúa los aspectos meto-
dológicos, éticos y jurídicos y, así, una 
vez emitido tal dictamen, la autoridad 
competente pueda aprobarla.6  

Las garantías establecidas por la nor-
mativa vigente parten de una concep-
ción gradualista de la protección a 
otorgar,7 y se basan en la consideración 
de que las investigaciones con mues-
tras biológicas de naturaleza embriona-
ria o similar tienen una significación 
especial, distinta a la de aquéllas en la 
que participan directamente seres hu-
manos, como por ejemplo los ensayos 
clínicos con medicamentos y produc-
tos sanitarios de uso humano. De la 
misma manera, dentro de las muestras 
biológicas humanas, se confiere mayor 
relevancia a las embrionarias y, por 
ello, la norma establece, como se ana-
lizará a continuación, un sistema de 
garantías reforzadas.

Las investigaciones en medicina re-
generativa y terapia celular resultan 
muy prometedoras, y nuestro país ha 
apostado por ellas, intentando estar en el 
grupo líder de países de la Unión Euro-
pea. Por el momento, de hecho, nuestros 
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investigadores han conseguido notables 
resultados que generan esperanzas fun-
dadas de conseguir este objetivo.8 La 
pretensión del Estado español es ser 
competitivo en investigación biomédi-
ca, creando redes de investigación mix-
tas que lo sitúen en posición puntera. 
Con ello se reportan beneficios tanto en 
términos de conocimiento y su aplica-
ción en medicina regenerativa y terapia 
celular, como en términos de prestigio y 
colaboración, así como en cuanto a 
ganancias económicas. En España, la 
normativa vigente –fundamentalmen-
te, la Ley de Investigación Biomédica 
del año 2007– pretende aproximar la 
investigación básica y clínica para re-
vertir resultados en beneficio de la co-
lectividad, y aunar la investigación 
pública y privada, a través de un tejido 
investigador mixto orientado a fomentar 
y liderar la terapia celular y la medicina 
regenerativa; siendo la investigación la 
base del sistema sanitario español. 

3. La evaluación de proyectos de 
investigación con muestras 
biológicas de origen humano y de 
naturaleza embrionaria o semejante: 
normativa aplicable

El marco general lo suministra el 
Convenio para la protección de los 
derechos humanos y la dignidad hu-
mana en relación a las aplicaciones de 
la biología y la medicina, hecho en 
Oviedo, en 1997 (CETS 164) –más 
conocido como Convenio sobre Dere-
chos Humanos y Biomedicina– y el 
Protocolo Adicional sobre Investiga-
ción Biomédica, hecho en Estrasbur-

go, en 2005 (CETS 195), del Consejo 
de Europa.9 Ambos son instrumentos 
jurídicos internacionales vinculantes 
para aquellos estados que manifiesten 
el consentimiento al respecto, elabora-
dos por una organización internacional 
con posición de liderazgo en bioética, 
que promueven y protegen los dere-
chos fundamentales de las personas en 
el contexto europeo. 

En el derecho español, la regulación 
viene establecida, en primer lugar, por 
la Ley 14/2007, de 3 de julio, de Inves-
tigación biomédica (LIB), que trata de 
ordenar la investigación biomédica en 
medicina regenerativa y terapia celular, 
en especial aquella con muestras bioló-
gicas de origen humano. En la redac-
ción de su artículo 35, el legislador, con 
el objetivo de dar cabida a nuevas posi-
bilidades de investigación, incluye una 
mención a las células “semejantes” y a 
las conseguidas por reprogramación 
celular de células adultas cuando se re-
fiere a “cualquier otra técnica que, utili-
zando en todo o en parte muestras 
biológicas de origen humano, pueda dar 
lugar a la obtención de células tronca-
les”.10 La LIB parte de considerar la li-
bertad de investigación como derecho 
fundamental, y consagra principios ta-
les como que los intereses de la socie-
dad o de la ciencia no prevalecen sobre 
los del individuo; que resulta primordial 
salvaguardar la seguridad y bienestar de 
la persona participante o implicada, su 
autonomía y consentimiento informa-
do, la intimidad y confidencialidad, así 
como la no discriminación, la gratuidad 
de la donación y el recurso al principio 
de precaución para garantizar la seguri-
dad de las investigaciones. 

Perspectivas Bioéticas © 2014 Diseño Año 19 Nº 35/36: 64-78



Perspectivas bioéticas  |  69

En segundo lugar, completa la regu-
lación el Real Decreto 1527/2010, de 
15 de noviembre, por el que se regu-
lan la Comisión de Garantías para la 
Donación y Utilización de Células y 
Tejidos Humanos y el Registro de Pro-
yectos de Investigación, que estable-
cen la LIB y la Comisión de Garantías 
para la Donación y Utilización de 
Células y Tejidos Humanos (CG). El 
sistema de garantías diseñado en la 
LIB y completado por el RD 1527/2010 
descansa, en buena medida, sobre la 
CG como órgano colegiado y perma-
nente, adscrito al Instituto de Salud 
Carlos III,11 al cual se atribuyen fun-
ciones evaluadoras y asesoras en la 
investigación y experimentación con 
muestras biológicas de naturaleza em-
brionaria humana.

La CG es responsable de asegurar las 
garantías científicas, éticas y legales 
que sean exigibles en las investigacio-
nes establecidas en el art. 35 de la LIB 
y evaluar anualmente sus resultados. 
Asimismo, es responsable de evaluar 
investigaciones ya aprobadas por los 
Comités de Ética de la Investigación 
(CEIC-CEI), a la espera de la autoriza-
ción por la autoridad competente. El 
RD 1527/2010 encarga a la CG emitir 
informe preceptivo sobre proyectos de 
investigación que requieran la entrada 
y/o salida de España de material em-
brionario, realizar seguimiento de los 
proyectos autorizados, así como remi-
tir informe al Registro de Proyectos de 
Investigación que debe ser mantenido 
por el Instituto de Salud Carlos III. 

Orientar sobre la investigación con 
muestras biológicas de naturaleza 
embrionaria humana y contribuir a la 

actualización y difusión de los cono-
cimientos científicos y técnicos en 
esta materia es otra de las funciones de 
la CG. A petición de las autoridades 
sanitarias del Estado y de las Comuni-
dades Autónomas, la CG debe emitir 
informes sobre la investigación bio-
médica con células y tejidos de origen 
humano embrionario y sobre sus apli-
caciones clínicas en el ámbito de la 
medicina regenerativa. Se trata de fun-
ciones asesoras que debe compaginar 
con las de carácter evaluador, tal como 
se ha descrito. 

Así, quisiéramos señalar en este pun-
to una serie de cuestiones que resultan 
especialmente significativas. En primer 
lugar, la doble evaluación de los pro-
yectos de investigación con células 
madre; y, en segundo lugar, la falta de 
registros e informes anuales de los pro-
yectos de investigación realizados has-
ta el momento en el Estado español. En 
tercer lugar, la CG debería haber desa-
rrollado un reglamento de funciona-
miento. Puesto que todavía no lo ha 
hecho, aún tiene la oportunidad para 
que, de esta forma, se solventen algu-
nos de los problemas de la actual eva-
luación. A nuestro juicio, ésta se basa 
en un hipergarantismo burocratizador 
desproporcionado, que ralentiza las in-
vestigaciones y no permite su adecuado 
control ni aporta garantías suplementa-
rias. Sobre estas cuestiones se volverá 
más adelante, tras dar cuenta de la 
normativa aplicable en investigación 
biomédica en España, para un adecua-
do análisis de los aspectos bioéticos. 

Asimismo, el marco legal en inves-
tigación biomédica en medicina rege-
nerativa y terapia celular en España se 
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completa con las siguientes normas, 
que se aplican dependiendo del tipo de 
investigación, y evidencian el diverso 
y complejo sistema lleno de remisiones 
que tanto investigadores como comités 
de ética que evalúan proyectos deben 
conocer: Real Decreto 1716/2011, de 
18 de noviembre, por el que se esta-
blecen los requisitos básicos de auto-
rización y funcionamiento de los 
biobancos con fines de investigación 
biomédica y del tratamiento de las 
muestras biológicas de origen huma-
no, y se regula el funcionamiento y 
organización del Registro Nacional 
de Biobancos para investigación bio-
médica; Orden SCO/393/2006, de 8 
de febrero, por la que se establece la 
organización y funcionamiento del 
Banco Nacional de Líneas Celulares; 
Ley 14/2006, de 26 de mayo, sobre 
técnicas de reproducción humana asis-
tida; Real Decreto 42/2010, de 15 de 
enero, por el que se regula la Comisión 
Nacional de Reproducción Humana 
Asistida y Real Decreto 2132/2004, de 
29 de octubre, por el que se establecen 
los requisitos y procedimientos para 
solicitar el desarrollo de proyectos de 
investigación con células troncales ob-
tenidas de preembriones sobrantes.

4. El caso de los proyectos de 
investigación con células madre de 
pluripotencia inducida: problemas no 
resueltos

El principal problema no resuelto de 
la investigación con células madre de 
pluripotencia inducida (iPS) en Espa-
ña es la equiparación que se efectúa 

entre distintos tipos de investigaciones 
con células madre o semejantes, sobre 
los cuales la normativa no es del todo 
clara. Nuestra propuesta consiste, pre-
cisamente, en distinguir los distintos 
tipos de investigaciones y especificar, 
para cada uno de ellos, los aspectos 
éticos, científicos y legales implicados. 
De otra forma, se simplifica la evalua-
ción y el control de las investigaciones, 
aplicando el mismo cauce que para 
aquellas investigaciones con células 
madre embrionarias, que –como se ha 
constatado– son parecidas pero no 
idénticas. 

La LIB es acorde con que la protec-
ción que se otorga al material biológico 
y a la persona ha de tener una intensi-
dad variable, en función del objetivo 
que se persigue y los derechos e intere-
ses en juego. De este modo, no es lo 
mismo la investigación en un preem-
brión no viable que en una muestra 
biológica procedente de un brazo, ni 
que probar un procedimiento invasivo 
en personas. No obstante, en la prácti-
ca, no es posible saber cuándo y hasta 
dónde debe intervenir la Comisión de 
Garantías para la Donación y Utiliza-
ción de Células y Tejidos Humanos, 
precisamente porque no son claros los 
tipos de investigaciones biomédicas 
que debe evaluar y controlar, y de qué 
forma. Se están haciendo interpreta-
ciones complejas y frecuentemente 
forzadas ante una ley como la LIB, de 
redacción discutible, que deja un am-
plio margen de apreciaciones de signo 
variable. La doctrina ha tratado de esta-
blecer rutas aclaratorias,12 pero quien 
debería haberse pronunciado, esto es la 
propia CG, todavía no lo ha hecho. 
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Así las cosas, pese a la diferencia 
entre las células iPS y otras células 
madre de origen humano, en España se 
está asimilando la evaluación de los 
proyectos de investigación con células 
madre embrionarias a la de investiga-
ciones que se llevan a cabo con células 
iPS –dentro de la estructura general de 
evaluación–, siendo también examina-
das por la Comisión de Garantías para 
la Donación y Utilización de Células y 
Tejidos Humanos. Esta Comisión desa-
rrolla su actividad en el ámbito de la 
investigación con células madre –como 
ya se ha analizado–, en un contexto 
más amplio, que incluye la investiga-
ción y experimentación con ovocitos, 
preembriones, embriones no viables y 
embriones y fetos humanos muertos –o 
en sus estructuras biológicas–, con 
muestras biológicas de naturaleza em-
brionaria humana y células semejantes.

Para que los proyectos de investiga-
ción con iPS se desarrollen, se requie-
re, en primer lugar, el dictamen 
favorable del Comité de Ética de la 
Investigación (CEIC-CEI) del centro 
donde vayan a efectuarse y, en segun-
do lugar, el dictamen favorable de la 
CG. Para obtener este dictamen favo-
rable es necesario remitir el proyecto 
de investigación al Instituto de Salud 
Carlos III –no sólo con el mencionado 
informe favorable del CEIC-CEI sino 
también con otros requisitos–, para 
que, a continuación, la autoridad com-
petente pueda aprobar la investiga-
ción. El hecho de que en este ámbito 
de la investigación biomédica se deba 
contar con el informe favorable del 
CEIC-CEI y de la CG en situación de 
dependencia supone el establecimien-

to de un doble control por parte de los 
mecanismos que la LIB dispone. Tanto 
la CG como el CEIC-CEI ejercen las 
mismas funciones de evaluación –en 
distintos momentos– para analizar y 
comprobar que el proyecto presentado 
cumple con los requisitos ético-jurídi-
cos legalmente requeridos y que se 
efectúa en base a los principios de 
pertinencia, factibilidad e idoneidad 
aplicables al investigador principal y 
su equipo y, también, a las instalacio-
nes en las que va a desarrollarse. Apli-
car esta doble evaluación, que puede 
ser adecuada en razón de la especial 
naturaleza de ciertos tejidos fetales o 
incluso embrionarios, carece de pro-
porcionalidad para el caso de la inves-
tigación con células iPS. 

En la práctica, pues, se hace una in-
terpretación puramente gramatical y 
restrictiva de la LIB –anterior a la uti-
lización generalizada de las iPS– y, en 
teoría, se aplica a estos proyectos la 
legislación sobre evaluación de pro-
yectos de investigación que utilizan 
muestras biológicas de naturaleza em-
brionaria, de la forma más estricta. Es 
crucial no perder de vista que ésta es la 
teoría, porque la realidad es bien dis-
tinta. La primera evaluación, que co-
rresponde a los CEIC-CEI, se pasa 
frecuentemente de forma laxa, dado 
que buen número de sus miembros ca-
recen del necesario conocimiento espe-
cífico. Además, conviene recordar aquí 
que los comités de ética de la investi-
gación en España se crearon, inicial-
mente, para evaluar ensayos clínicos, y 
no otros tipos de investigaciones bio-
médicas, para lo cual hoy resulta evi-
dente la necesidad de un conocimiento 
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especializado. De ahí la importancia de 
sistematizar los distintos tipos de in-
vestigaciones posibles dentro de la in-
vestigación biomédica y los controles 
que requieren. 

Así, habitualmente y con la salvedad 
de comités de ética de la investigación 
de referencia de centros muy especia-
lizados en estas investigaciones, un 
buen número de éstos no entran a fon-
do en los proyectos presentados que 
impliquen uso de muestras biológicas. 
Sus miembros consideran que, dado 
que no hay que cumplir los requisitos 
de los ensayos clínicos –tan desarro-
llados reglamentariamente– y la regu-
lación no es clara al respecto, es como 
si no hubiera otros; de hecho, el resul-
tado pude ser una aprobación masiva. 
A continuación debería entrar la CG a 
revisar y no a evaluar de nuevo y ésta 
es nuestra propuesta, sobre la que lue-
go volveremos. Asimismo, un análisis 
del marco normativo aplicable a las 
investigaciones objeto de este trabajo 
permite constatar la tendencia excesi-
va –que genera mayor opacidad– a 
establecer nuevas instancias de carác-
ter multidisciplinar por parte del legis-
lador para evaluar los aspectos éticos, 
científicos y jurídicos de la investiga-
ción biomédica y para su control. 

Según la LIB, la CG tiene también 
asignadas funciones de seguimiento. 
Para ello, la autoridad competente en 
autorizar dichas investigaciones debe 
comunicar a la CG las modificaciones 
que acontezcan y la revocación de las 
autorizaciones. Asimismo, la CG pue-
de solicitar a la autoridad competente 
en autorizar el proyecto la revocación 
de la autorización concedida, cuando 

considere que la modificación del pro-
yecto de investigación inicialmente 
aprobado no cumple con los requisitos 
éticos y legales establecidos. Por otra 
parte, el Capítulo IV de la LIB –relati-
vo a la promoción y coordinación de 
investigaciones con células y tejidos 
de origen embrionario humano, den-
tro del Título IV sobre obtención y 
uso de células y tejidos de origen 
embrionario humano y de otras célu-
las semejantes– contempla el estable-
cimiento de un Registro de Proyectos 
de Investigación. La LIB y el Real 
Decreto 1537/2010, que no sólo regula 
la Comisión sino también el Registro 
de Proyectos de Investigación, permi-
ten concretar las funciones de la CG, 
especialmente en la finalización de las 
investigaciones. Los proyectos de in-
vestigación con células y tejidos de 
origen embrionario deben inscribirse 
en dicho Registro, gestionado por la 
Subdirección de Terapia Celular y Me-
dicina Regenerativa13 del Instituto de 
Salud Carlos III, que se nutre de los 
datos remitidos por las autoridades 
competentes en autorizar las investi-
gaciones en el Estado español. El 
Registro debe contener, entre otras 
cuestiones, tanto el informe emitido 
por la CG –para que la autoridad com-
petente pueda autorizar la investiga-
ción–, como el informe final de 
evaluación. El Registro debe permitir 
el seguimiento por parte de la CG du-
rante el desarrollo de las investigacio-
nes y en su finalización, con el objetivo 
de contribuir a la transparencia en la 
investigación biomédica que se desa-
rrolle en el Estado español. El Registro 
debe también contener información 
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actualizada sobre el registro de preem-
briones, ovocitos y líneas celulares 
disponibles en los centros de fecunda-
ción in vitro, el Registro Nacional de 
Donantes y en el Banco Nacional de 
Líneas Celulares. La normativa sobre 
protección de datos es aplicable a aqué-
llos de carácter personal contenidos en 
los asientos del registro. En orden a la 
labor de simplificación de trámites 
cuya necesidad se pretende argumentar 
en este informe, la LIB establece un 
plazo de tres meses para que la CG 
emita informe –una vez ha recibido la 
solicitud a tal efecto de la autoridad 
competente en autorizar a través del 
Instituto Carlos III–. Este plazo, a 
nuestro entender, es excesivo, teniendo 
en cuenta los tiempos establecidos en 
otros ámbitos como los ensayos clíni-
cos con medicamentos y productos sa-
nitarios de uso humano, para el 
desarrollo de la investigación que se 
adecúa a las pautas establecidas. 

Desde que recibe la solicitud, la CG 
podrá requerir, en el plazo de veinte 
días, a la autoridad competente a quien 
corresponda la autorización, la docu-
mentación “complementaria, aclarato-
ria o ampliatoria” que considere 
oportuna para poder evaluar y emitir 
informe. También, se establece el pla-
zo de un mes, cuando se requiera la 
participación de expertos para evaluar 
determinadas investigaciones, desde 
que la CG les remite el proyecto y la 
documentación complementaria. La 
CG puede emitir un informe provisio-
nal cuando se trate de proyectos de 
investigación que no permiten, por su 
naturaleza, presentar los consenti-
mientos informados de los donantes 

del material biológico humano o cuan-
do no se disponga del material biológi-
co necesario para la investigación en 
el momento de solicitar el informe. En 
cuanto se subsanen las citadas cuestio-
nes, la CG emitirá informe definitivo. 
Todos estos plazos son máximos legal-
mente establecidos, y es importante no 
olvidarlo en orden a la agilidad que 
preconizamos.

Se constata, de lo dicho hasta aquí, 
que la normativa aplicable en España a 
la investigación objeto del presente 
trabajo es de una complejidad confusa, 
que acarrea conflictos internos, lleva a 
cabo remisiones farragosas aportando 
una falsa seguridad teórica, reenvía a 
registros que no están articulados ade-
cuadamente, ni existe información de 
referencia visible, y añade innecesaria 
premiosidad a revisiones y evaluacio-
nes que pudiendo simplificarse, no por 
ello serían menos garantistas sino, 
bien al contrario, redundarían en ma-
yor claridad del sistema. Todo ello 
genera situaciones no resueltas, de-
pendencias implícitas entre comités 
éticos evaluadores, autoridades com-
petentes y organismos implicados de 
forma circular, que provocan opacidad 
e indefinición, y que son, luego, los 
causantes de enlentecer y dilatar el 
proceso y hacerlo más inseguro para 
todos los intervinientes, tanto investi-
gadores, como donantes y otros agen-
tes implicados. En definitiva, ello 
conduce a entorpecer el correcto desa-
rrollo de la investigación biomédica, 
lo cual atenta contra los objetivos que 
se persiguen en beneficio de la salud y 
el bienestar de los ciudadanos. Se ha 
conseguido precisamente el efecto 
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contrario al buscado por una norma 
absolutamente necesaria como la LIB, 
pues cubría un vacío legal en investi-
gación biomédica –aquella distinta a 
los ensayos clínicos con medicamen-
tos y productos sanitarios de uso hu-
mano– con intención de aportar unidad 
y claridad al sistema antes, durante y 
después de la investigación. Todos es-
tos objetivos actualmente se encuen-
tran en entredicho con el régimen 
existente. La falsa seguridad que las 
medidas enmarañadas llevan consigo 
sólo logran entorpecer y desincentivar 
la investigación.

Así, el proceso de evaluación al que 
se somete estas investigaciones ac-
tualmente es igual al que se sigue en 
la evaluación de investigaciones que 
utilizan células madre embrionarias, 
siendo éstas distintas entre sí. Este 
procedimiento, a su vez, no está clara 
ni específicamente definido, pero re-
sulta complejo y lento para los inves-
tigadores. A nuestro juicio, resulta 
además contradictorio que los cientí-
ficos escojan para investigar una op-
ción que implica menos conflictos 
éticos que el uso de células madre 
embrionarias, y que sin embargo de-
ban enfrentar las mismas pautas de 
evaluación, sin ventaja alguna para 
las garantías del proceso. 

Se requiere un procedimiento defi-
nido y específico para evaluar proyec-
tos que involucran iPS, actualmente 
asimilado al que se utiliza para tejidos 
humanos y células embrionarias, cuan-
do el estándar del conocimiento cientí-
fico actual indica claramente que no 
son idénticos. La realidad pone en 
evidencia que las instancias específi-

cas resultan poco ágiles, ya que se en-
cuentran sobrecargadas de trabajo, con 
la consecuencia de que se alargan in-
necesariamente los plazos de emisión 
de los informes y, a la vez, se relaja el 
efectivo análisis, lo que aconseja un 
acortamiento de los plazos reales. 

Es, pues, necesario simplificar y es-
tablecer distintos protocolos en fun-
ción del tipo de material biológico y el 
objetivo que se persigue, y que se 
acabe de articular un registro público 
que es necesario para que, efectiva-
mente, haya un control real sobre los 
proyectos de investigación en marcha 
y finalizados, las líneas generadas en 
cada uno de ellos y que así constituya 
la garantía de transparencia democráti-
ca que la investigación requiere. Los 
comités involucrados en la evalua-
ción deberían establecer un proceso 
estandarizado común para examinar 
este tipo de proyectos de investiga-
ción –CEIC-CEI evalúa, CG revisa–, 
de forma que no se produzcan conflic-
tos, aceptando esta última el informe 
del primero como requisito de admi-
sión del proyecto, pero sin que esto se 
constituya en una reevaluación del 
dictamen ya efectuado. 

5. Reflexiones finales

La evaluación de los proyectos con 
células iPS plantea nuevos problemas 
bioéticos que requieren ser explora-
dos y que van más allá de establecer la 
diferencia entre las células iPS y 
hESC –sin caer en el equívoco de 
igualarlas– y de decidir quién y qué 
aspectos deben evaluarse y revisarse. 
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Consideramos que se trata de un nue-
vo terreno para la reflexión bioética, y 
no sólo para los juristas sino para to-
dos los agentes implicados en investi-
gación, pues la práctica evidencia la 
existencia de una inmensa distancia 
entre la norma y la realidad de la in-
vestigación. Así, subyace como cues-
tión de fondo en este trabajo qué tipo 
de formación –sobre los aspectos éti-
cos, jurídicos y metodológicos– se 
requiere para integrar los comités de 
ética de la investigación encargados 
de evaluar tales investigaciones. Cabe 
aclarar que no sólo nos referimos a los 
aspectos científicos sino también a la 
formación en bioética, ya que en las 
normas aplicables en investigación se 
exige acreditar conocimientos bioéti-
cos para formar parte de tales órganos 
multidisciplinares. 

Los comités de ética en investiga-
ción deben estar preparados para afron-
tar nuevas funciones como respuesta a 
los retos de la investigación y sus ru-
tas, y no sólo en cuanto a conocimien-
to sino también a capital humano, 
recursos, el apoyo de la dirección y, 
especialmente, tiempo para evaluar y 
analizar cada proyecto con el rigor ne-
cesario para conseguir el objetivo para 
el que estas instancias se establecen en 
los estados. Es preciso explorar fórmu-
las para que los comités no se convier-
tan en un “coladero” por donde aprobar 
sin más todo tipo de investigaciones, 
con consecuencias nefastas para las 
personas implicadas; ni que, por el 
contrario, paralicen las investigaciones 
por plantear nuevos dilemas que no 
tienen una respuesta clara o por no es-
tar debidamente preparados. Son los 

comités de ética en investigación los 
encargados de encontrar un equilibrio 
entre los intereses de la ciencia y los de 
la sociedad. Los intereses de los inves-
tigadores, por muy loables que sean, no 
siempre concuerdan con los de las 
personas implicadas, y la historia de la 
investigación en seres humanos y sus 
muestras biológicas así lo evidencia. 

En España –aunque también en mu-
chos otros lugares–, donde buena parte 
de la investigación se lleva a cabo por 
iniciativa privada, y la restante se fi-
nancia a través de los impuestos de los 
ciudadanos en los que debe revertir, en 
que se potencian las alianzas público–
privadas, es preciso que se apliquen 
los mismos controles a lo largo de todo 
el proceso de investigación. Esto es, 
que se establezca el mismo rasero a la 
investigación pública y a la iniciativa 
privada, que todavía hoy en numero-
sos casos desconoce el sistema articu-
lado por ley y la razón por la cual se 
establece. 

Vale la pena destacar aquí esta úl-
tima cuestión, pues, lamentablemente 
y como es sabido, los comités se per-
ciben frecuentemente como meras 
instancias burocráticas que se articu-
lan más para entorpecer que para los 
fines comentados. No se conciben, en 
cambio, como lo que teóricamente 
son –o deberían ser–: mecanismos de 
protección de las personas, cuyo tra-
bajo y análisis avale que la investiga-
ción que se efectuará sea acorde con 
los aspectos éticos, jurídicos y no 
únicamente metodológicos. Incluso, 
los propios miembros de los comités 
pueden entenderlo así si no se poten-
cia una formación integral que inclu-
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ya los aspectos de carácter científico 
y técnico, y que capacite y sensibilice 
en los aspectos bioéticos. En estos mo-
mentos, puede decirse que la labor de 
los comités está en entredicho, y no ya 
por sesgos políticos ni por posibles pre-

siones de intereses materiales sino por 
falta de formación suficiente. En esto 
se ha de profundizar si no queremos 
consentir que los comités de bioética 
pasen de ser mecanismos de protección 
a mecanismos de cobertura. ■
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