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GLOSARIO 
 

BIOACTIVOS: Sustancia que tiene un efecto en el tejido vivo o causa una reacción 
en él. 

BIOABSORBIBLES: Material o compuesto que el organismo es capaz de 
metabolizar y resintetizar en compuestos que puedan ser absorbidos. 

BIOCOMPATIBLE: Es la capacidad de un material para no interferir ni degradar el 
medio biológico en el cual son utilizados 

BIOINGENIERÍA: Es el resultado de la aplicación de los principios y técnicas de la 
ingeniería al campo de la medicina. Se dedica fundamentalmente al diseño y 
construcción de productos sanitarios y tecnologías sanitarlas tales como los 
equipos médicos, las prótesis, dispositivos médicos, dispositivos de diagnóstico y 
de terapia. Combina la experiencia de la ingeniería con las necesidades médicas 
para obtener beneficios en el cuidado de la salud. El cultivo de tejidos, lo mismo 
que la producción de determinados fármacos, suelen considerarse parte de la 
bioingeniería. 

BIOREACTOR: Recipiente o sistema que mantiene un ambiente biológicamente 
activo. 

BIOSENSORES: Instrumento para la medición de parámetros biológicos o 
químicos. Suele combinar un componente de naturaleza biológica y otro físico-
químico. Se compone de tres partes: El sensor biológico, el transductor, el 
detector. 

CULTIVOS CELULARES: Proceso mediante el que células, ya sean células 
procariotas o eucariotas, pueden cultivarse en condiciones controladas. 

CÉLULAS MADRE: Son células con el potencial de convertirse en muchos tipos 
distintos de células en el organismo. Funcionan como un sistema reparador del 
cuerpo. Existen dos tipos principales de células madre: células madre 
embrionarias y células madre adultas. 

INGENIERÍA DE TEJIDOS: Es un campo de investigación y desarrollo 
interdisciplinario que aplica los conocimientos de la bioingeniería, ciencias de la 
vida, química física y biología, para resolver problemas clínicos y quirúrgicos 
asociados a la pérdida de tejidos o al fallo funcional de órganos. 

INMUNOMODULATORIO: Característica de una sustancia de modificar (aumentar 
o disminuir) la capacidad del sistema inmune de ejercer una o más de sus 
funciones, como la producción de anticuerpos, el reconocimiento antigénico, o la 
secreción de mediadores inflamatorios. 
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MEDICINA REGENERATIVA: Es un campo emergente e interdisciplinario que 
tiene como objetivo la reposición o regeneración de células de tejidos u órganos 
dañados estructural y funcionalmente. 

LÍNEA CELULAR: Cultivo celular que tiene alta capacidad de multiplicarse in vitro, 
establecido a partir del primer subcultivo de un cultivo primario y que tiene las 
mismas características que el tejido de origen, son células de un tipo único 
(humano, animal o vegetal) que se han adaptado para crecer continuamente en el 
laboratorio y que se usan en investigación. 

LÍQUIDO PERITONEAL O LÍQUIDO ASCÍTICO: Es la sustancia responsable de la 
lubricación de la pared abdominal y los órganos en la cavidad abdominal. Ayuda a 
prevenir la fricción entre los órganos de la cavidad pélvica. 

TERATOMA: Es un tumor, generalmente de carácter benigno, que se desarrolla a 
partir de células embrionarias o poco diferenciadas propias de diversos tejidos. 

TRASPLANTE: procedimiento que implican la ablación de células, tejidos u 
órganos de un organismo para instalarlos en otro organismo diferente. Esto se 
realiza cuando una persona dispone de algún órgano que no funciona 
correctamente. De este modo, el órgano trasplantado comienza a realizar las 
funciones que debía realizar el órgano dañado que se extirpó. 

QUERATINOCITOS: Son las células que forman la mayor parte de la epidermis. 
Tienen un origen ectodérmico y se organizan formando un epitelio estratificado 
plano queratinizado. 

SPIN-OFF: Término anglosajón que se refiere a un proyecto nacido como 
extensión de otro anterior, o más aún de una empresa nacida a partir de otra  
mediante la separación de una división subsidiaria o departamento de la empresa 
para convertirse en una empresa por sí misma. 

VIABLE: Que se tiene la posibilidad de vivir o de existir. 
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RESUMEN 
 

Este trabajo presenta de forma global el estado actual de la Ingeniería de Tejidos y 
Medicina Regenerativa  en Colombia; observando aspectos como investigación, 
producción, comercialización, patentes y normatividad. La metodología del trabajo 
se centró en una revisión transversal de bases de datos y sitios Web de referencia 
a fin de recopilar, analizar y presentar de forma descriptiva los aspectos 
mencionados anteriormente, por último fue diseñada, probada, aplicada y 
analizada una encuesta dirigida a los grupos de investigación que se encuentran 
trabajando actualmente en ITMR a fin de conocer aspectos relevantes desde su 
perspectiva y que inciden  en el estado actual de este campo. Los resultados 
permiten conocer y  describir algunos sectores importantes de la  ITMR en el país; 
que terminan por mostrar un panorama actual sobre este tema, y finalmente 
reconstruir críticamente dichos resultados y aportar algunas recomendaciones que 
puedan ser usadas en trabajos y revisiones futuras. 

 

Palabra clave: 

Medicina Regenerativa, Ingeniería de Tejidos, Terapia celular, células madre, 
Trasplantes, Laminas Celulares y Biomateriales, Colombia. 
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INTRODUCCIÓN 

 

En los últimos años ha cobrado gran interés en la comunidad médica y científica, 
el avance experimentado por la medicina regenerativa, la ingeniería de tejidos y el 
uso de terapias celulares para el tratamiento de una gran variedad de 
enfermedades y condiciones anormales en el ser humano. A nivel general la 
medicina regenerativa tuvo su desarrollo a inicios del siglo XX, momento en el que 
estuvieron disponibles los primeros cultivos celulares, a partir de este momento 
han ocurrido grandes avances en terapias de reemplazo, en diseño de 
biomateriales, en el desarrollo de órganos y tejidos, en el diseño y la utilización de 
medicamentos biológicos y en el desarrollo de dispositivos médicos que integran 
variedad de componentes anatómicos.  

 

La medicina regenerativa y la ingeniería de tejidos tienen gran importancia a nivel 
clínico por sus resultados positivos en enfermedades degenerativas y crónicas 
como la perdida de tejido cutáneo por quemaduras, perdida de la primera falange 
de los dedos, perdida de nervios por algún tipo de traumatismo las cuales tienen 
limitadas posibilidades de tratamiento, sin embargo, su desarrollo y avances son 
dependientes de aspectos relevantes como la calidad y cantidad de investigación 
realizada al respecto, la formación académica de la población, la situación 
económica del lugar y  el estado regulatorio y político establecido para la 
investigación producción y comercialización de los productos y servicios 
desarrollados por medio de ingeniería de tejidos y medicina regenerativa.  A modo 
de aclaración, siempre que en este trabajo se hable de ITMR nos referiremos 
únicamente a la aplicación clínica de este campo. 

 

En Colombia actualmente se realiza investigación, producción y comercialización 
de productos y servicios obtenidos mediante Ingeniería de Tejidos y Medicina 
Regenerativa (ITMR); el resultado final del presente documento es mostrar de 
forma descriptiva y analítica el estado actual de la Ingeniería de tejidos y Medicina 
regenerativa en Colombia; teniendo en cuenta los aspectos normativos, 
productivos,  el enfoque de investigación y  desarrollo además el punto de vista de 
actuales investigadores.  

 

Para presentar el informe del estado actual de ITMR fue realizado un estudio 
descriptivo observacional transversal en el que fueron consultadas las fuentes   
ScienTI, Colciencias, INVIMA, Google académico y EBSCO, Superintendencia de 
Industria y Comercio, Minsalud y Cámaras de Comercio de Colombia  a fin de 
conocer aspectos relevantes como el marco normativo, la investigación, desarrollo 
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y comercialización de productos y servicios relacionados con ITMR, las patentes 
otorgadas y empresas conformadas; la información resultante de las consultas 
realizadas fue recopilada y analizada a fin de presentar un informe descriptivo y 
crítico que pueda ser de utilidad para distintos entes relacionados con el área 
como investigadores, autoridades sanitarlas, productores, comercializadores y 
médicos, entre otros.    
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1.  OBJETIVOS  
 

1.1. OBJETIVO GENERAL 
 

 Describir el estado regulatorio, comercial, productivo y de investigación 
actual de la ingeniería de tejidos y medicina regenerativa (ITMR) en 
Colombia.  

 

1.2. OBJETIVOS ESPECÍFICOS 
 

 Consultar y describir los grupos de investigación relacionados con ITMR en 
Colombia. 
 

 Diseñar y aplicar una encuesta que permita conocer la situación actual de 
los grupos de investigación en Colombia. 
 

 Revisar y describir los productos y empresas de productos y servicios ITMR 
localizados en Colombia. 
 

 

 Describir y analizar el estado regulatorio actual sobre temas de ITMR en 
Colombia. 
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2. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA 
 

La medicina regenerativa ha surgido como una nueva disciplina médica impulsada 
fundamentalmente por los nuevos conocimientos sobre las células madre y en su 
capacidad de convertirse en células de diferentes tejidos. Ésta se sustenta en la 
terapia celular, la administración de elementos subcelulares y en la ingeniería de 
tejidos, elementos usados para reemplazar los tejidos lesionados por tejidos 
sanos. En la actualidad, la terapéutica celular es uno de los temas más excitantes 
de la medicina contemporánea. Entre las enfermedades en las que se plantean 
posibles beneficios se encuentran lesiones cutáneas, cardiovasculares, las 
arteriopatías periféricas, diabetes mellitus, lesiones óseas, lesiones de la córnea, 
entre otras (1). 

 

En Colombia la ingeniería de tejidos y medicina regenerativa (ITMR) apenas está 
en sus inicios y hace falta mejorar la investigación, apoyo económico y políticas 
que garanticen y faciliten la transferencia tecnológica de este tipo de productos y 
la creación de empresas dedicadas a su producción y comercialización, así como 
regulación acorde a estos productos esto con fin  de lograr avances significativos 
en el área, por lo tanto es de suma importancia abrir espacios impulsados por 
estudiantes, que permitan la investigación, discusión y el conocimiento en este 
campo, dado que en Colombia la ingeniería de tejidos y medicina regenerativa aún 
cuenta con poco estudio a diferencia de otros países (2). 

 

Conocer y describir el panorama actual del país frente a temas de ITMR es un 
gran inicio, además de suma importancia a fin de comprender las metas 
propuestas, tipo de tecnologías en las que se está trabajando y para cuales 
enfermedades se están realizando investigaciones, además de conocer la posición 
de las autoridades sanitarlas frente a este tipo de productos, qué profesionales se 
involucran en estos temas y cuáles profesiones están aportando a su desarrollo.  

 

Se conoce que los principales avances en ITMR se han hecho en los países 
desarrollados como por ejemplo el primer producto de ingeniería de tejidos 
Integra®  que fue aprobado en 1997 en Estados Unidos y el tejido artificial humano 
vivo Apigraf® también aprobado en este país; a pesar de que los problemas de 
salud que solucionan estas tecnologías prevalecen en países en desarrollo como 
los nuestros (3). Por lo tanto, es importante conocer el tipo de avances que tiene 
Colombia en este campo y los retos que debe superar.  
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En Latinoamérica la falta de recursos para investigación es resultado del bajo 
presupuesto, ya que la inversión del estado hacia este rubro es muy baja lo que 
limita la investigación y el desarrollo de nuevas tecnologías (3), es interesante 
investigar sobre el apoyo que el Estado colombiano brinda a los grupos de 
investigación y empresas relacionadas con ITMR  a fin de presentar un estado 
general sobre la ingeniería de tejidos y medicina regenerativa en Colombia que 
además permita describir cuáles han sido y son las principales barreras para su 
desarrollo y producción. 

 

2.1 JUSTIFICACIÓN 
 
 
Actualmente se cuentan con informes que permiten conocer el panorama de la 
ingeniería de tejidos y la medicina regenerativa en Latinoamérica como el que 
aparece descrito en el libro “Biomateriales aplicados al diseño de sistemas 
terapéuticos avanzados” publicado en el 2015 por la editorial Imprensa da 
Universidad de Coimbra (3), donde se encuentran información de las 
investigaciones llevadas a cabo en la actualidad, los países con mayor 
participación y las dificultades que se presentan en el campo; también brinda una 
visión general de los principales productos que se están comercializando 
actualmente. Sin embargo, no se cuenta con un informe específico que revele el 
panorama actual de la ITMR en Colombia y que permita conocer la posición del 
país frente a estas importantes terapias;   se hace necesario entonces  conocer y 
describir el panorama del país frente a la Medicina Regenerativa e Ingeniería de 
Tejidos y contar con información detallada que pueda brindar una perspectiva 
general sobre la actual situación normativa, académica, experimental, industrial y 
comercial en referencia a la ITMR. 

 

El trabajo realizado pretende entonces presentar un informe sobre el estado de la 
ITMR en Colombia teniendo en cuenta aspectos de investigación, 
comercialización, producción y normatividad. Brindando de esta manera un 
informe descriptivo que sirva como herramienta en toma de decisiones ante 
próximos proyectos en relación con ITMR a los diferentes profesionales, centros 
de investigación, entidades sanitarias e industrias.  

 

Teniendo en cuenta las definiciones de medicina regenerativa e ingeniería de 
tejidos, y entendiendo que estos campos requieren para su desarrollo la 
intervención de diferentes profesionales, al tratarse de actividades de carácter 
multidisciplinario;  se hace necesario conocer que profesionales se encuentran 
involucrados en estas actividades y cuáles deberían involucrarse. El químico 
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farmacéutico es un  profesional con formación integral y conocimientos tanto de la 
fisiología humana como de fármacos y sistemas de entrega de estos, por otra 
parte es formado en los componentes técnicos e industriales de la fabricación de 
sistemas de entrega de fármacos, estos conocimientos son significativos y 
relevantes para el desarrollo de técnicas de medicina regenerativa e ingeniería de 
tejidos, por tanto este proyecto además desea conocer el papel actual del químico 
farmacéutico en dos estas disciplinas.  

 

3. MARCO TEÓRICO    
 

La medicina reparativa, algunas veces llamada medicina regenerativa o ingeniería 
de tejidos, es el conjunto de actividades y técnicas de laboratorio usadas en 
pacientes a fin de inducir la regeneración y/o remodelamiento de los tejidos in vivo 
con el propósito de reemplazar, mantener o aumentar la función de un órgano, y el 
desarrollo de sustitutos de tejido funcionales in vitro para su implantación in vivo 
como sustituto biológico de órganos y tejidos enfermos (4). La ingeniería de tejidos 
y la medicina regenerativa buscan reemplazar, mantener o aumentar la función de 
un tejido u órgano, para lo cual hace uso de soportes, células y/o reguladores 
solos o en combinación (4), por lo cual,  es un campo interdisciplinario que aplica 
los principios de la ingeniería y de las ciencias de la vida para el desarrollo de 
sustitutos biológicos que restauren, mantengan y mejoren la función de un tejido 
(5). 

 

Es importante entender la diferencia de estos dos tipos de técnicas, el objetivo 
general de la ingeniería de tejidos es construir órganos y tejidos a partir de 
soportes, células y reguladores (factores de crecimiento, estímulos mecánicos 
etc.). Por otra parte, el objetivo general de la medicina regenerativa es estimular la 
regeneración de órganos y tejidos con componentes bioactivos que pueden ser, o 
no, productos de ingeniería de tejidos, como por ejemplo el uso de células madre 
o factores de crecimiento (6). 

 

Desde hace muchos años uno de los principales retos de la medicina ha sido el 
hecho de poder mantener, restaurar o mejorar la función de órganos o tejidos 
dañados o perdidos en la anatomía humana (7). Hacia el año 1879 Ljunggren 
mantenía fragmentos de piel viable en líquido ascítico como posible material para 
cubrir heridas extensas con objeto de acelerar su curación (8). Es a partir de 1950 
cuando se comienza a desarrollar la idea de poder regenerar un tejido a partir de 
una pequeña porción del mismo mediante la aplicación de una serie de técnicas 
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de laboratorio que permitirían la recolección, cultivo y multiplicación celular para 
posteriormente reconstruir ese tejido, reproduciendo las condiciones físicas y 
ambientales adecuadas para tal fin (7), de esta forma las primeras referencias a 
las técnicas de cultivo celular aparecen en 1960 cuando Maltolts  introduce 
fragmentos de piel completa en medios de cultivo o en otros órganos con el fin de 
obtener una proliferación celular (8). 

 

En 1975 Reinwald y Green establecen las condiciones idóneas para expandir en 
cultivo indefinidamente células epiteliales a partir de una línea de queratinocitos 
derivados de un teratoma de ratón; a su vez introducen la teórica posibilidad de 
poder aplicar dichas técnicas de igual manera a otros epitelios diferentes al 
cutáneo (9). Shouthgate en 1987 describe un método basado en las técnicas de 
Reinwald y Green para el cultivo in vitro de células epiteliales de la cavidad bucal 
(10). De Luca y Langdon aplicarán clínicamente estos tejidos obtenidos in vitro 
(11), (12).  

 

La consolidación y el perfeccionamiento de las técnicas de cultivo in vitro de 
queratinocitos han revolucionado en nuestros días el tratamiento de grandes 
quemaduras, la corrección de defectos cutáneos importantes o el tratamiento de 
úlceras crónicas, entre otras condiciones anómalas, de forma que en un periodo 
de tiempo relativamente corto, a partir de una biopsia mínima de piel sana se 
puede obtener una cantidad importante de un tejido autólogo que obviará la falta 
de ese tejido así como el rechazo inmunológico (7).  

 

Desde que en 1975 se introdujo la teórica posibilidad de aplicar estas técnicas a 
epitelios diferentes al cutáneo, los investigadores comenzaron a plasmar 
experimentalmente dicha hipótesis; en general las referencias encontradas en la 
literatura hacen alusión al cultivo experimental de diferentes epitelios: tiroideo, 
traqueal, bronquial, corneal, digestivo, sin poder generalizar su uso hacia la 
práctica clínica (7). Paralelamente a estos hechos, y como una línea de 
investigación a parte, en 1954 Murray desarrolla el primer trasplante de un órgano 
sólido en dos sujetos genéticamente idénticos; en 1959 se trasplanta el primer 
riñón en pacientes heterogénicos y en 1984 surge el programa de trasplante 
hepático pediátrico en el Children's Hospital de Boston. La era del trasplante había 
comenzado y ya era víctima de su propio éxito, la escasez de órganos a 
trasplantar. En 1985 Russell introduce el concepto de trasplante celular selectivo, 
Burke diseña una piel bioartificial sobre una matriz bidimensional de colágeno y 
Vacanti, recogiendo las experiencias previas, aplica estos principios a sistemas 
biodegradables tridimensionales para la obtención de órganos y tejidos; surge así 
en 1985 el Laboratorio de Ingeniería de tejidos y trasplantes del Children's 
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Hospital de Boston en colaboración con el Laboratorio de Polímeros 
biodegradables del Instituto Tecnológico de Massachusetts. 

 

Surge entonces un nuevo campo en la medicina, la Ingeniería Tisular o ingeniería 
de tejidos, la cual se define como un campo interdisciplinario que aplica los 
principios de la biología e ingeniería celular hacia la creación o desarrollo de 
sustitutos biológicos que restauren, mantengan o mejoren la función de órganos o 
tejidos dañados (13), (14), también definida como el área científica 
interdisciplinaria cuyo fundamento esencial es el uso de células vivas, la 
manipulación del entorno extracelular, la creación de sustitutos biológicos y su 
consecuente uso en el organismo.  

 

La pérdida total o parcial de tejido, así como la pérdida de la función de un órgano, 
es uno de los más graves y costosos problemas de salud de un ser humano. 
Actualmente, la cirugía reconstructiva y de trasplante es la herramienta  
fundamental para la atención de estos pacientes (15). 

 

 

3.1 Medicina regenerativa 

 

Uno de los campos de la medicina que más expectativas ha levantado en los 
últimos años es la terapia regenerativa con células madre que son células no 
especializadas que tienen la capacidad de convertirse en muchos tipos de células 
diferentes del cuerpo. El aislamiento desde 1998 de células embrionarias 
humanas que son un tipo de células madre que se obtienen de un embrión 
humano de cuatro a cinco días de edad y tienen la capacidad de convertirse en 
cualquier tipo de célula que se encuentra en el cuerpo (totipotentes), la  
potencialidad de células madre adultas y el desarrollo de la terapia génica nos 
proporciona un futuro esperanzador para un importante número de enfermedades 
que en la actualidad tienen un tratamiento limitado (16). 

 

La medicina regenerativa es un campo amplio que incluye la ingeniería de tejidos, 
pero también incorpora la investigación sobre auto curación – donde el cuerpo usa 
sus propios sistemas, algunas veces con ayuda de material biológico extraño, para 
guiar las células y reconstruir tejidos y órganos. Los términos “ingeniería de 
tejidos” y “medicina regenerativa” han llegado a ser intercambiables, ya que el 
campo intenta enfocarse en las curas en lugar de en los tratamientos para 
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enfermedades complejas y a menudo crónicas. Este campo continúa 
evolucionando. Además de las aplicaciones médicas, las aplicaciones no 
terapéuticas incluyen el uso de tejidos como biosensores para detectar agentes 
amenazantes biológicos o químicos, y chips de tejidos que se pueden utilizar para 
probar la toxicidad de un medicamento experimental (17). 

 

La Medicina Regenerativa y la Ingeniería de Tejidos representan, como conjunto, 
un nuevo enfoque de la medicina, de carácter interdisciplinario, cuyo objeto es 
regenerar una función o daño estructural mediante la utilización de células y 
biomateriales. Diversos tipos celulares pueden ser usados en Medicina 
Regenerativa e Ingeniería de Tejidos: células progenitoras o células diferenciadas.  

 

La selección de un tipo u otro de células dependerá de diversos factores, como su 
disponibilidad, la aparición de efectos adversos asociados con ellas, y la presencia 
de funciones diferenciadas específicas del tipo celular requerido. Por otro lado, 
distintos biomateriales pueden ser usados, teniendo en cuenta sus propiedades y 
características, buscando que dicho material contribuya a lograr una reparación 
organizada del tejido, y una apropiada remodelación del sitio del implante, tratando 
de replicar el ambiente fisiológico que contiene a las células in vivo. Los dos 
componentes críticos mencionados, células y biomateriales, deben ser 
considerados en conjunto, como una entidad completa y compleja, teniendo en 
cuenta las interacciones que se producen entre todos los integrantes de dicha 
entidad (18).  

 

3.2 Cómo funcionan la ingeniería de tejidos y la medicina regenerativa en la 
regeneración de órganos y tejidos dañados estructural y/o funcionalmente. 

 

Las células son los componentes fundamentales del tejido en el organismo, y los 
tejidos son la unidad básica de la función en el cuerpo humano. Generalmente, 
grupos de células forman y secretan sus propias estructuras de soporte, llamadas 
matriz extracelular. Esta matriz, o andamio, hace más que sólo servir como 
soporte para las células; también actúa como una estación repetidora para varias 
moléculas de señalización. Por consiguiente, las células reciben mensajes de 
muchas fuentes que se vuelven disponibles desde el entorno local. Cada señal 
puede iniciar una cadena de respuestas que determina qué le sucede a la célula. 
Al entender cómo responden las células individuales a las señales, cómo 
interactúan con su entorno y cómo se organizan en los tejidos y organismos, los 
investigadores han podido manipular estos procesos para sanar los tejidos 
dañados o incluso crear nuevos (17).  
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El proceso de regeneración de un tejido u órgano generalmente comienza con la 
construcción de un soporte a partir de un amplio grupo de fuentes posibles, desde 
proteínas hasta plásticos biodegradables. Una vez que se crean los soportes, se 
pueden introducir células con o sin un “coctel” de factores de crecimiento y sí el 
entorno es adecuado, se desarrolla un tejido que luego será llevado al organismo 
(Figura 1) (17). 

 

La matriz extracelular es el conjunto de materiales extracelulares que forman parte 
de un tejido, está constituida por una red de proteínas y polisacáridos, estos 
componentes son secretados localmente por las células que hacen parte del 
tejido, depositados y entrecruzados en el espacio extracelular en una red 
tridimensional íntimamente asociada a la superficie celular. La matriz extracelular 
proporciona integridad mecánica, controla el transporte de moléculas de 
señalización, nutrientes y productos de desecho (19), además de funcionar como 
soporte para la morfogénesis del tejido, proporciona señales para la proliferación y 
diferenciación celular y participa activamente en el proceso de reparación (20). En 
los procesos de  ingeniería de tejidos,  el soporte usado será el que servirá como 
análogo de la matriz extracelular del tejido y órgano que ha sufrido algún daño. 

 

 

Figura 1. Elaboración de tejido artificial a través de Ingeniería de Tejidos (21). 
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3.3 Biomateriales 

 

El término biomaterial acompaña a todos aquellos materiales utilizados para 
aplicaciones médicas principalmente, aunque también se encuentran bajo esta 
clasificación otros materiales de uso extracorporal. Hoy en día existen diferentes 
concepciones de lo que realmente es un biomaterial, por una parte, tenemos que 
un biomaterial es “un material ideado para interaccionar con los sistemas 
biológicos para evaluar, tratar, aumentar o substituir cualquier tejido, órgano o 
función del cuerpo” (22). 

 

La ciencia de los biomateriales estudia las propiedades físicas y biológicas así 
como las aplicaciones de materiales (sintéticos o naturales) que son usados para 
estar en contacto con sistemas biológicos. Los biomateriales son especialmente 
usados en aplicaciones médicas, aunque su uso se ha extendido a aplicaciones 
biológicas y de diagnóstico en laboratorio clínico (23). 

 

La primera definición de biomaterial obtenida por consenso, en 1987, fue: “Un 
biomaterial es un material no viable usado en dispositivos médicos, intentando 
interactuar con sistemas biológicos” (24). Un Segundo consenso, en 1992 definió 
los biomateriales como “materiales destinados a hacer una interacción con 
sistemas biológicos para evaluar, tratar, aumentar o reemplazar algún tejido, 
órgano o función en el cuerpo” (25). Otros textos definen biomateriales como 
“aquellos materiales de origen natural o sintético que se utilizan para dirigir, 
complementar o reemplazar alguna función de un tejido vivo” o como “una 
sustancia sistemáticamente y farmacológicamente inerte diseñada para 
implantación dentro de un sistema vivo o su incorporación a éste” (26). 

 

Los biomateriales pueden ser divididos en materiales metálicos, poliméricos, 
cerámicos y materiales compuestos. Aquellos que son utilizados en ITRM se 
definen como los que participan activamente en la regeneración de un tejido 
dañado y responde a estímulos de su ambiente de manera constructiva. Debe 
tener la habilidad de imitar la función de la Matriz Extra Celular (MEC) con el fin de 
estimular adhesión, proliferación e invasión celular. Para cumplir con esta función 
los biomateriales deben tener unas características especiales sin las que no 
podrían ser utilizados en ITRM: 

Biocompatibilidad: Es una propiedad que se entiende como “la cualidad de no 
inducir efectos tóxicos o dañinos sobre los sistemas biológicos donde actúan, 
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devolviendo una respuesta apropiada por parte del receptor y con un fin 
específico”. 

Biodegradabilidad: Está definida como la resistencia de una sustancia a ser 
descompuesta en los elementos químicos que la componen, bajo condiciones 
ambientales. A mayor biodegradabilidad; más fácil su descomposición. 
Progresivamente la masa del biomaterial irá disminuyendo por acción propia de 
las células del organismo, metabolismo, y por mecanismos físico-químicos, como 
la hidrólisis, de forma controlada hasta desaparecer completamente en el tiempo 
adecuado (27). 

Bioactivo: Es la cualidad de promover interacción con los tejidos del huésped. 

 

A partir de estos biomateriales son construidos los soportes tridimensionales; para 
imitar  la tridimensionalidad de los órganos y tejidos que se buscan reemplazar, 
que actúan como análogos de la MEC en el proceso de reparación de tejidos y 
órganos que han sufrido daño (28).  

 

Los parámetros que se deben tener en cuenta en el diseño de un soporte para que 
sea bioactivo, es decir, que favorezcan procesos de regeneración, son: 
composición química, velocidad de degradación, propiedades mecánicas y 
microestructura (29), (30).  

 

Otro método usado hoy en día para crear un tejido nuevo es mediante la 
descelularización de un tejido existente. A groso modo las células de un órgano 
donado se retiran y la matriz extracelular restante se usa para promover el 
crecimiento de un tejido nuevo. Este proceso ha sido utilizado para el desarrollo de 
tejidos de corazón, hígado, pulmón cartílago, piel y riñón. En la Figura 2 se 
muestra una imagen ejemplo de un proceso de descelularización. 
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Figura 2.  Corazón descelularizado. (31) 

 

Este enfoque ofrece grandes esperanzas para utilizar tejido humano descartado 
durante una cirugía y combinarlo con las propias células de un paciente para 
hacer órganos personalizados que no sean rechazados por el sistema 
inmunológico (17).  

 

3.4 Las células madre en la medicina regenerativa  
 
 
El uso de células madre en medicina regenerativa comenzó en la década del 50’ 
con los primeros intentos de trasplante de médula ósea (MO) en modelos 
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animales. Estos estudios iniciaron el camino hacia el trasplante de MO en 
humanos actualmente ampliamente utilizada en varios desórdenes hematológicos.  
 
 
Además el efecto inmunomodulatorio de las células madre ha sido demostrado en 
varias condiciones dominadas por la inflamación (15). En el caso de las 
enfermedades cardiovasculares (principal causa de muerte en el mundo) los 
mayores progresos en el estudio de tratamientos basados en el uso de células 
madre se han realizado con células madre hematopoyéticas (HSCs, por sus siglas 
en ingles), células Madre Mesenquimales (MSCs, por sus siglas en ingles) y 
Células madre neuronales (NSC, por sus siglas en ingles) (32). 
 
Estudios realizados en un modelo de ratón indican que el tratamiento con el factor 
de células madre (SCF) y el factor estimulante de colonias de granulocitos (G-
CSF), antes o después de la inducción de un infarto de miocardio, conduce a la 
movilización de HSCs al sitio de lesión mejorando la función cardíaca y la 
supervivencia celular. En la actualidad se realizan ensayos de movilización de 
células madre en pacientes con enfermedades de la arteria coronaria mediante la 
administración del factor estimulante de colonias de granulocitos y monocitos (GM-
CSF) (32).  
 
 
Las MSCs constituyen las células madre adultas de mayor interés en medicina 
regenerativa debido a que son relativamente fáciles de aislar y expandir se 
encuentran en muchos tejidos como Médula Ósea sangre periférica, tejido 
adiposo, músculo esquelético, etc.. Presenta propiedades anti trombogénicas, baja 
inmunogenecidad y el potencial de diferenciar a distintos tipos celulares 
(adipocitos, condrocitos, osteoblastos, células endoteliales, células musculares, 
neuronas). Existen ensayos clínicos en desarrollo que demuestran que el 
tratamiento de pacientes que sufrieron infarto de miocardio con MSCs resulta 
beneficioso para su recuperación, no solo porque las células inoculadas 
diferencian a cardiomiocitos y células de los vasos sanguíneos sino también 
porque secretan distintos factores de crecimiento que favorecen la regeneración 
cardiaca (32). Las HSCs son de gran interés en la medicina regenerativa ya que 
estas son capaces de repoblar a largo plazo todos los linajes hematopoyéticos, es 
decir todos los tipos de células sanguíneas como los glóbulos blancos, glóbulos 
rojos y plaquetas. Las HSCs se encuentran en la sangre periférica y en la medula 
ósea. Las HSCs fueron las primeras en ser trasplantadas con éxito, inicialmente 
solo podían obtenerse a partir de la medula ósea, pero actualmente se obtienen 
movilizándolas a la sangre periférica o en la sangre del cordón umbilical (33).   
 
Las células madre neuronales (NSC), presentes en el SNC y periférico, poseen 
poca renovación celular constitutiva, pero pueden ser reclutadas para sustituir 
neuronas perdidas y han sido injertadas con éxito en el oído interno de ratón. (34) 
(35) (36).  
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Muchos esfuerzos están destinados a conseguir que las células madre puedan ser 
utilizadas en el tratamiento de enfermedades neurodegenerativas como en la 
enfermedad de Parkinson, la enfermedad de Alzheimer, la esclerosis lateral 
amiotrófica, la enfermedad de Huntington), debido principalmente a que la mayoría 
de estos desórdenes implica la pérdida de circuitos neuronales particulares por lo 
que se planea restablecer dichos circuitos mediante al aprovechamiento de la 
capacidad regenerativa de las células madre (32). 
 
 
4. MATERIALES Y MÉTODOS  
 
 
El presente trabajo corresponde a un estudio descriptivo observacional transversal 
realizado con el fin de conocer el panorama actual de la ingeniería de tejidos y 
medicina regenerativa en Colombia teniendo en cuenta aspectos relevantes como 
el marco normativo, la investigación, desarrollo y comercialización de productos y 
servicios ITMR, las patentes otorgadas y las empresas conformadas; la búsqueda 
de información se realizó utilizando el nombre de nuestro país asociado a las 
siguientes palabras clave: Medicina Regenerativa, Ingeniería de Tejidos, Terapia 
celular, células madre, Trasplantes, Laminas Celulares y Biomateriales, bioreactor, 
quitina, quitosan, colágeno en español e inglés, en las siguientes bases de datos: 

1. ScienTI, Colcienclas: a fin de conocer los grupos de investigación 
registrados que trabajan en ITMR e identificar sus temas de investigación, 
años de creación.  

2. INVIMA: conocer los productos ITMR actualmente registrados en Colombia.  
3. Google académico y EBSCO: conocer las publicaciones en ITMR del país 
4. Superintendencia de Industria y comercio 

(http://www.sic.gov.co/drupal/base-de-datos): Conocer las patentes 
relacionadas con ITMR en el país. 

5. Minsalud: Conocer normatividad actual y proyectos normativos que tengan 
relación con productos y servicios ITMR. 

6. Cámaras de comercio de Colombia (http://www.rues.org.co/): Conocer 
empresas dedicadas a la producción y/o comercialización de productos y 
servicios ITMR. 

 
 
Finalmente fue diseñada a través de la página web www.onlineencuesta.com una 
encuesta, dirigida a los líderes de grupos de investigación con el fin de conocer el 
punto de vista de estos en asuntos como acceso a recursos, infraestructura, 
formación académica de integrantes, barreras y enfoques de la investigación en 
ITMR. Anexo 1.  

 

http://www.onlineencuesta.com/
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Previo a la aplicación de la encuesta se realizó una prueba piloto con un duplicado 
de la encuesta llamado prueba; en el que participaron 4 personas, entre ellas tres 
investigadores; con esta prueba se identificó el tiempo requerido para su 
respuesta, las falencias de las preguntas diseñadas y se conoció la manera en 
que serían arrojados los resultados de las encuestas. Luego de realizar la prueba 
piloto se realizaron las correcciones pertinentes a la encuesta definitiva. La 
encuesta fue enviada a los grupos de investigación; se otorgó un plazo de 
respuesta para esta de dos semanas y se envió recordatorio vía mail y en algunos 
casos  telefónicos dos días previos al cierre de la encuesta. Tras la ejecución de la 
encuesta los datos fueron descargados, tratados y analizados.  

 

Fuentes de información: La información y datos fueron obtenidos de las bases 
de datos de google, ministerios de salud: www.minsalud.gov.co, Superintendencia 
de Industria y Comercio: www.sic.gov.co, ScienTI, Colcienclas: 
http://scienti.colcienclas.gov.co, INVIMA: https://www.invima.gov.co/, Red 
Cámaras de comercio http://www.rues.org.co/. 

 

Criterios de inclusión: Fueron incluidos los grupos de investigación, empresas, 
patentes, productos y servicios en cuyo nombre, descripción y /o líneas de 
investigación se encontrara las palabras clave descritas inicialmente en la 
metodología.  

 

Criterios de exclusión: Se excluyeron a aquellos grupos de investigación, 
empresas, patentes, productos y servicios que a pesar de incluir en su nombre 
alguna de las palabras claves descritas inicialmente en su descripción o líneas de 
investigación se encontraran temas no relacionados con ITRM como: mecánica, 
impacto ambiental, biología, microbiología, psicología o medicina estética.  

 

Análisis de información: La información obtenida de las bases de datos fue 
descrita y analizada consecuentemente; la información y datos recolectados a 
partir de la aplicación de la encuesta fueron tratados descriptiva y 
estadísticamente usando el software Microsoft Excel.  

 

5. RESULTADOS Y DISCUSIÓN 
La información presentada a continuación fue recolectada en el siguiente periodo 
de tiempo: Noviembre 2015 - Febrero 2016. 

http://www.rues.org.co/
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5.1 GRUPOS DE INVESTIGACIÓN EN ITMR 

Realizada las búsquedas los grupos de investigación encontrados fueron los 
listados a continuación:  

 

Tabla 1. Grupos de investigación en ITRM. 

Grupo / Categoría 
de clasificación 

Ciudad / Año 
de Formación 

Institución 
Líneas de 

Investigación 

GRUPO DE 
TRABAJO EN 
INGENIERIA DE 
TEJIDOS 
 
Categoría A 

Bogotá / 1999 

Universidad 
Nacional de 
Colombia / 
Universidad El 
Bosque  

Biosensores 
Desarrollo de 
soportes para 
ingeniería de tejidos 
Elaboración de un 
sustituto artificial 
autólogo de mucosa 
oral 
Ingeniería de Tejido 
Ocular 
Modelos celulares 
para el estudio de la 
absorción de 
fármacos 
Modelos celulares 
para el estudio de 
mecanismos 
moleculares de las 
enfermedades 
Regeneración de 
Piel 

LABORATORIO DE 
BIOMIMETICOS: 
GRUPO DE 
MECANOBIOLOGIA 
DE ORGANOS Y 
TEJIDOS 
 
Categoría D 

Bogotá / 2007 
Universidad 
Nacional de 
Colombia 

Mecano biología 
computacional 
Mecano biología del 
desarrollo y 
comportamiento de 
tejidos blandos 
Mecano biología del 
desarrollo y 
comportamiento de 
tejidos duros 
Mecánica celular 
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Grupo / Categoría 
de clasificación 

Ciudad / Año 
de Formación 

Institución 
Líneas de 

Investigación 

MEDICINA 
REGENERATIVA 
HMC UMNG 
 
Categoría C 

Bogotá / 2008 

Hospital Militar 
Central / 
universidad 
Militar Nueva 
Granada / 
Banco de 
Células Stem 
De Colombia 

REGENERACION 
EN PIEL 
TERAPIA 
REGENERATIVA 
CARDIOVASCULAR 
TERAPIA 
REGENERATIVA 
OCULAR 
Regeneración 
vascular 

TERAPIA CELULAR 
Y MOLECULAR 
 
Categoría A1 

Bogotá / 2000 
Universidad 
Nacional de 
Colombia 

Bioquímica 
Computacional, 
Estructural y 
Bioinformática 
Bioquímica 
computacional y 
estructural 
Canales iónicos 
Fisiología y 
Regulación de 
Sistemas 
Medicina 
regenerativa 
Moléculas con 
potencial terapéutico 
Neurobioquímica 
Neurociencias 

BIOLOGIA DE 
CELULAS MADRE 
 
Grupo sin 
clasificación 

Bogotá / 2006 
Universidad 
Nacional de 
Colombia 

Células Madre 
Mesenquimales en 
lesiones neuronales 
Aislamiento de 
células madres 
Mesenquimales 
humanas de 
diferentes fuentes. 
Células Madre 
Mesenquimales en 
regeneración de 
heridas de piel 
Células Madre 
Mesenquimales en 
regeneración de 
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Grupo / Categoría 
de clasificación 

Ciudad / Año 
de Formación 

Institución 
Líneas de 

Investigación 

tejido óseo y 
cartilaginoso 
Potencial 
Angiogénico de 
Células Madre 
Mesenquimales 
Secretoma de 
Células Madre 
Mesenquimales. 

GRUPO DE 
INVESTIGACION 
EN MEDICINA 
TRANSFUSIONAL, 
TISULAR Y 
CELULAR 
(GIMTTYC) 
 
Grupo sin 
clasificación 

Bogotá / 2009 

Fondo 
Financiero 
Distrital de 
Salud / 
Secretaria 
Distrital de 
Salud de 
Bogotá 

Banco de Tejidos 
Humanos, Terapia 
Tisular y su 
aplicación Clínica 
Banco de sangre de 
cordón umbilical y 
trasplante de 
progenitores 
Hematopoyéticos 
Medicina y 
seguridad 
Transfusional 
Terapia Celular 

TERAPIA 
REGENERATIVA 
 
Categoría A1 

Caldas / 2001 
Universidad de 
Caldas 

Biología básica del 
plasma rico en 
plaquetas 
Concentrados 
autólogos de 
plaquetas en 
patología músculo-
esquelética 
comparada 
Efecto 
antibacteriano del 
plasma rico en 
plaquetas 
Factores de 
crecimiento en salud 
y enfermedad 
Modelos Animales 
de Enfermedad 
Músculo-esquelética 
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Grupo / Categoría 
de clasificación 

Ciudad / Año 
de Formación 

Institución 
Líneas de 

Investigación 

 
TEJIDOS 
BLANDOS Y 
MINERALIZADOS 
 
Categoría A 

Cali / 2005 
Universidad 
del Valle 

Biología Tisular 
Variaciones 
anatómicas 

FARMACOLOGIA 
UNIVALLE 
 
Categoría A 

Cali / 2000 
Universidad 
del Valle 

Cambio Climático, 
medio ambiente y 
salud 
Farmacéutica y 
monitoria 
terapéutica de 
medicamentos 
Fisiopatología de 
Tejidos Excitables 
Medicina 
regenerativa, células 
madre, tecnologías y 
biotecnología para 
terapias de 
reemplazo de 
órganos y trasplante 
Medicina 
traslacional, 
biomodelos en 
experimentación y 
biomimetismo 
Modelos de Cultivos 
Celulares IN-VITRO 
Moléculas 
promisorias 
sintéticas y 
naturales de la 
biodiversidad que 
permitan el 
desarrollo y 
mejoramiento de 
medicamentos y el 
desarrollo de 
herramientas 
biotecnológicas 
Toxicología aplicada 
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Grupo / Categoría 
de clasificación 

Ciudad / Año 
de Formación 

Institución 
Líneas de 

Investigación 

VALIDACION 
FARMACOLÓGICA 
DE PLANTAS 
MEDICINALES 

GRUPO DE 
INVESTIGACION 
BIOMEDICA 
TRASLACIONAL   
 
Categoría A1 

Floridablanca / 
1999 

Fundación 
Cardiovascular 
de Colombia  

Inmunología de 
trasplantes y la 
teoría humoral del 
rechazo agudo 
Biología redox del 
cáncer 
Citometria de flujo y 
hematopatologias 
Células madre y 
medicina 
regenerativa 
Fisiopatología de la 
enfermedad de 
Chagas. 
Nanomateriales y 
nanofibras con 
aplicación clínica 
Patofisiología de las 
enfermedad de 
Chagas 
Patofisiología de las 
enfermedades raras 
Preclamsia, 
inflamación y óxido 
nítrico. 
Rol de los radicales 
libres en biología y 
medicina 
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Grupo / Categoría 
de clasificación 

Ciudad / Año 
de Formación 

Institución 
Líneas de 

Investigación 

GRUPO 
INGENIERIA DE 
TEJIDOS Y 
TERAPIAS 
CELULARES 
 
Categoría A 

Medellín / 
1998 

Universidad de 
Antioquia 

Banco de tejidos y 
células 
Bioseguridad, 
manejo y gestión de 
residuos 
Divulgación de la 
ciencia 
Investigación 
biofarmacéutica 
Probióticos 
Producción de 
sustitutos biológicos 
Terapias celulares y 
células madre 
Transferencia de 
genes 

GRUPO DE 
BIOMATERIALES 
AVANZADOS Y 
MEDICINA 
REGENERATIVA, 
BAMR 
 
Categoría D 

Medellín / 
2013 

Universidad de 
Antioquia 

Análisis 
Biomecánicos y 
Aplicaciones de 
Sistemas 
Biomiméticos y 
Bioinspirados. 
Aplicaciones 
Terapéuticas de la 
Biomecánica en 
Recuperación de 
Tejidos. 
Aproximaciones 
Multifactoriales para 
la Regeneración de 
Tejidos: 
propiedades de 
materiales, 
biointercaras, 
propiedades de 
tejidos y entorno 
sistémico y 
mecánico. 
Biomateriales 
Naturales, 
Biomiméticos y 
Bioinspirados a 
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Grupo / Categoría 
de clasificación 

Ciudad / Año 
de Formación 

Institución 
Líneas de 

Investigación 

partir de Recursos 
Naturales 
Colombianos: 
Estudio y 
Aplicaciones. 
Desarrollo y 
Producción de 
Implantes de Titanio 
de Próxima 
Generación: 
Superficies 
Multifuncionales y 
Propiedades 
Volumétricas. 
Desarrollo, 
Producción y 
Aplicación de 
Nanobiomateriales 
para Crecimiento y 
Regeneración de 
Tejidos 
Mecánica Celular y 
de Tejidos: Análisis 
y Aplicaciones. 
Sólidos Porosos 
Cerámicos, 
Metálicos, 
Poliméricos y 
Compuestos para 
Crecimiento y 
Regeneración de 
Tejidos: Producción 
y Aplicación. 

 

Fueron encontradas páginas web de algunos de los grupos dedicados a la 
investigación asociados a diferentes universidades,  como el Grupo de 
Biomateriales Avanzados y Medicina Regenerativa, BAMR de la universidad de 
Antioquia dedicado a investigar, desde lo fundamental y aplicado, las nuevas y 
futuras alternativas en el campo de los biomateriales, exclusivamente 
desarrolladas para la medicina regenerativa, el grupo de ingeniería de tejidos 
universidad nacional y el grupo de ingeniería de tejidos de la universidad de los 
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Andes,  en dichas páginas se encuentra información importante sobre sus 
integrantes, trabajos realizados, publicaciones, proyectos de investigación e 
incluso noticias de interés sobre ITMR.  
 
 
A nivel general la ingeniería de tejidos tiene sus orígenes durante los años 1980 y 
1990; el inicio de los grupos de investigación dedicados a ITMR en el país surge 
en 1998 una década después del nacimiento de estas terapias avanzadas. Sin 
embargo el país no ha innovado de manera significativa en el área de ITRM. 

 

5.1.1 Resultados de la encuesta realizada a los grupos de investigación ITMR 

La participación de la encuesta aplicada a los grupos de investigación fue sólo del 
50%, ya que de los 12 grupos de investigación identificados solo 6 de estos 
participaron en la encuesta.  

 Enfoques: 

 

Grafica 1. Tipos de soluciones, en las que están trabajando los Grupos de 
Investigación ITMR. 

Los grupos de investigación ITMR del país están trabajando en el desarrollo de 
soluciones para tratar lesiones en tejidos de baja complejidad, pues este tipo de 
estructuras son laminares o poseen formas que facilitan su vascularización, o no la 
requieren como el caso de tejido cartilaginoso y además, su función depende 
solamente de uno o dos tipos celulares. 
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Productos como Dermagraft (Sustitutos de piel), Gintuit® (mucosa oral), Carticel® 
(condrocitos autólogos cultivados) entre otros, sólo pueden ser aplicados en el 
lugar donde son producidos; hecho que limita el acceso de este tipo de terapias a 
pacientes que tienen la posibilidad de trasladarse para su tratamiento, desde este 
enfoque se hace importante el desarrollo de productos y terapias localmente; 
además del mejoramiento de las existentes a fin de lograr productos asequibles. 

 

Grafica 2. Aproximaciones en ITMR estudiadas por los grupos de 
investigación. 

La reprogramación celular no tiene representación en las aproximaciones 
estudiadas por estos grupos. 

 

Las aproximaciones ITMR en el país se centran en el desarrollo de soportes 
(biomateriales) y el uso de reguladores, lo que puede deberse a que los productos 
que contienen células requieren mayor inversión económica y altos costos en su 
desarrollo, producción y logística de distribución; el desarrollo de biomateriales es 
la actividad principal de la ingeniería de tejidos en el país, pues su desarrollo es 
fundamental ya que son éstos los que participan activamente en la regeneración 
de un tejido dañado, además lograr sus características (mecánicas, propiedades 
de degradación, compatibilidad, bioactividad, etc.,).  
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Los reguladores pueden ser de gran interés debido a que existen hipótesis que 
refieren que luego de éstos ser implantados en el tejido, las células allí contenidas 
mueren y lo que finalmente causa el efecto es la liberación de factores en la zona 
injertada.  

 

 Formación académica: 

 

 

 

 

 

Grafica 3.Nivel académico de los investigadores en ITMR. 

El nivel académico “técnico” obtuvo una representación del 0% en las respuestas. 
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Grafica 4. Principales profesiones de los investigadores en ITMR 

Como se puede ver la ITMR es un área multidisciplinaria, que requiere personal 
con formación académica avanzada, y como mínimo profesional; su investigación 
se hace principalmente a nivel de posgrado. 

 

Por otra parte y revisando las principales profesiones de los investigadores (ver 
gráfica 4), la participación mayor es de bacteriólogos y microbiólogos quizá por su 
amplio conocimiento e interés en células, seguido de médicos por su conocimiento 
en enfermedades y condiciones especiales de pacientes, finalmente el 15% está 
representado en Biólogos  posiblemente por su aporte en el conocimiento de 
estructuras animales para el desarrollo de ITMR. La participación del químico 
farmacéutico en este campo es bastante baja en comparación con las otras 
profesiones. Es de extrañar que la investigación en ITMR no incluya con mayor 
presencia a los Químicos Farmacéuticos, ya que nuestra profesión nos permite 
ofrecer aportes importantes sobre estabilidad de productos, requerimientos y 
condiciones microbiológicas para la aplicación de terapias, sistemas de entrega de 
fármacos, condiciones y requerimientos de instalaciones y equipos, propiedades 
de  sustancias químicas usadas como factores reguladores, entre otros. Algunos 
productos de ITMR asocian principios activos a soportes como por ejemplo el 
producto argentino Membracel ®-o (membrana reabsorbible de colágeno utilizada 
en tratamientos odontológicos que combina principios activos como Clorhexidina y 
Metronidazol en dicha membrana), con lo anterior es importante evaluar entonces 
qué profesional está ejecutando la importante intervención  del químico 
farmacéutico necesaria en aspectos relacionados con las especificaciones de 
principios activos, estabilidad, liberación, control de calidad y otros que si bien no 
son exclusivos de este profesional son su especialidad. 
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Durante casi cincuenta años, en las ciencias de la vida se ha pasado de una 
época dominada por la biología molecular y luego la genómica, a otra en la que las 
ciencias físicas y la ingeniería son esenciales para resolver los problemas de salud 
que afectan al ser humano. La biología sintética, la nanobiologia, la ingeniería de 
tejidos, la bioinformática, entre otras, son nuevas disciplinas que tienen profunda 
fundamentación en ciencias básicas pero que al mismo tiempo, obligan a mirar el 
conocimiento con una perspectiva diferente. Por tanto, necesitan una 
conceptualización diferente, así como para la formación de individuos con una 
visión distinta del conocimiento (37). Lo descrito anteriormente es fundamental a la 
hora de replantear la intervención del químico farmacéutico en estas nuevas 
disciplinas donde éste puede realizar  aportes significativos que a hoy quizá no 
son tenidos en cuenta durante el desarrollo y trasferencia tecnológica de este tipo 
de terapias en temas referentes a investigación y desarrollo, diseño de productos, 
estabilidad, materiales de envase y empaque e incluso temas regulatorios que 
quizá por desconocimiento de otros profesionales son pasados por alto.  

 

 Recursos: 

 

Grafica 5. Procedencia de los equipos usados en las investigaciones ITMR. 

Los recursos contratados no tienen participación en este tipo de investigaciones. 
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Grafica 6. Procedencia de los recursos económicos para  las investigaciones 
ITMR.  

 

Los equipos utilizados por los grupos de investigación de ITMR son en su mayoría 
propios, sin embargo algunos grupos de investigación han desarrollado equipos de 
acuerdo a la necesidad de sus investigaciones.  

 

Dentro de la investigación realizada en este aspecto se encontró un trabajo con 
mérito de resaltar y de gran impacto en el desarrollo tecnológico del país; la 
creación del Bioreactor resultante de un trabajo de grado de Ingeniera Química  
realizado por estudiantes  de Universidad Nacional Bogotá, la creación de este 
equipo fue patentada pues este equipo no corresponde a un Bioreactor 
convencional; propone mejoras que fueron pensadas y ejecutadas de acuerdo a 
las necesidades de las nuevas investigaciones dirigidas por este grupo;  este tipo 
de desarrollos dirigidos a la invención rompe la dependencia tecnológica que se 
tiene hacia los países desarrollados e incentiva la investigación (38). 

 

En referencia a los recursos económicos estos principalmente provienen del 
estado y de la institución a la que pertenecen, mientras la financiación extranjera 
es poco empleada, normalmente para acceder a ella se requiere de estar asociado 
a un grupo del país origen de la financiación, por lo que se depende de estos 
vínculos. Puede verse que un porcentaje de los gastos de la investigación debe 
ser cubierto con recursos propios de los investigados, que normalmente se 
presentan debido a las demoras o trabas administrativas en la ejecución de los 
dineros provenientes de las entidades públicas. 
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Grafica 7. Principales dificultades de los grupos de investigación en ITMR.  

Ninguno de los grupos tomo como opción de respuesta las dificultades científicas 
en sus investigaciones. 

 

La grafica 7, muestra las principales dificultades a las que se enfrentan los grupos 
de investigación durante el desarrollo de estás. Revisando además las gráficas 5 y 
6 no se observa la participación de las empresas en proporcionar ni equipos ni 
recursos; entonces es necesario que en Colombia se planteen y ejecuten otras 
prácticas que resulten favorables para la investigación.  

 

Para la solidificación de los procesos, hace falta incluir el tema de “conveniencia 
participativa desde la valoración de intangibles”. Para las universidades es 
conveniente hacer investigación como una de sus funciones, para lo cual invierten 
recursos importantes: en personal, en insumos, en laboratorios, en recursos 
físicos en general y en la difusión de sus productos y resultados. Estas inversiones 
serian mejor utilizadas al ser apropiadas por el sector productivo, si los 
empresarios de una manera complementaria invierten en aquellos proyectos que 
son de su interés y les ayuda a solucionar sus necesidades de innovación y 
desarrollo. 
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Colombia puede tomar como ejemplo los cinco factores de éxito de otros modelos 
de innovación como el chileno proponiendo aspecto como: 

 

 Desarrollar iniciativas público-privadas focalizadas en la innovación. 

 La orientación hacia el mercado parte siempre de la demanda. 

 Operar con grupos de trabajo multidisciplinarios Universidad-Empresa-
Estado comprometidos. 

 Disponer de un articulador confiable, con recursos para alcanzar un alto 
nivel de financiamiento (39). 
 
 

 Publicaciones 

 

Grafica 8. Publicación de trabajos resultantes de las investigaciones en 

ITMR. 

 

Los aportes más significativos y de más peso a la ciencia son generalmente 
presentados en artículos o publicaciones de alto impacto, presentaciones orales 
en congresos y trámite y obtención de  patentes; por otro lado representan una 
menor contribución las publicaciones realizadas a nivel nacional, y las 
presentaciones en poster realizadas en congresos. En general la publicación de 
resultados de investigación ITMR en Colombia es muy buena pues un 70% de las 
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publicaciones llegan al exterior generando un aporte significativo a la ciencia y a 
los tratamientos y terapias de  medicina avanzada.  

 

 

 

 
 
Grafica 9. Estrategias para la transferencia al mercado de los resultados de 
investigación de ITMR. 
 

 
Es interés de los grupos de investigación poner en el mercado los productos y 
servicios resultantes de las investigaciones realizadas, la mayoría pretenden 
hacerlo mediante la creación de un “Spin-off” de la institución a la que pertenecen, 
nuevamente acá se hace importante y fundamental las políticas establecidas por 
el Estado que faciliten esta transferencias de tecnologías y que promuevan la 
productividad y comercialización de productos y servicios innovadores.  
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5.2 EMPRESAS DEDICADAS A LA PRODUCCIÓN Y OFERTA DE 
PRODUCTOS  Y SERVICIOS ITMR 
 
Realizadas las búsquedas en la base de datos google, en la página RUES 
(Registro Único Empresarial y Social Red de Cámaras de Comercio) y en la 
página de la Superintendencia de Industria y comercio usando la asociación de 
palabras claves y Colombia: 
 

Se encontraron las siguientes empresas e instituciones dedicadas al desarrollo, 
producción y comercialización de productos y servicios ITRM como: 
 
 
 
Tabla 2. Empresas de desarrollo, producción y comercialización de 
productos y servicios ITRM. 
 

NOMBRE DE 
EMPRESA 

AÑO DE 
FUNDACIÓN 

CIUDAD PRDUCTOS / SERVICIOS 

3Biomat 2009 Bogotá 

Matriz Extracelular 
Biotecnológica de Intestino 
Delgado Biomec 
BiomecCx - Refuerzo de tejidos 
blandos 
BiomecCx – Sustituto Dural 
BiomecCx–Peyronie 

Enlace_Lab 2004 Bogotá 
Relleno Autólogo 
Fibrina Autológa 
PRP (plasma rico en plaquetas) 

REGENERAR S.A 2012 Cali Aislamiento de células madre 

Stem Medicina 
Regenerativa S.A.  2003 Bogotá 

Banco de Células Madre con 
centro de Medicina 
Regenerativa 

 
 
De las  siguientes empresas fueron encontrados sus registros mercantiles pero no 
se encuentra más información de estas en las búsquedas generales de google: 

Tabla 3. Empresas de desarrollo, producción y comercialización de 
productos y servicios ITRM sin información en motor de búsqueda google. 
 



 

47 
Vicerrectoría de Investigaciones U.D.C.A | Formato de Presentación de proyecto de grado 

 
 

 

NOMBRE DE EMPRESA 
AÑO DE 

FUNDACIÓN 
CIUDAD 

Asociación Colombiana de Medicina 
Regenerativa y Células Madre 

2015 Bogotá 

Fundación Instituto Nacional de Regeneración 
Celular y Células Madre 

2014 Armenia 

 
 
Colombia cuenta además con instituciones dedicadas a la conservación y 
almacenamiento de materiales (materias primas) para investigación, desarrollo, 
producción y suministro de tecnologías ITMR como:  

 
El Centro de Medicina Regenerativa y Células Madre ubicado en Pereira, que 
cuenta con servicios de Procesamiento y aplicación de Células Madres y Factores 
de crecimiento plaquetarios autólogos para regeneración de tejidos. 
 
 
El Hemocentro Distrital en Bogotá: El Hemocentro de la Secretaría Distrital de 
Salud es centro de referencia e innovación tecnológica en Banco de sangre y 
cuenta con el primer y único Banco Público multipropósito para tejidos y el primer 
Banco Público de Sangre de Cordón Umbilical (BSCU); así mismo, es uno de los 
principales Bancos comprometidos con el establecimiento de una Cultura de 
Donación voluntaria, altruista, solidaria y responsable de sangre, células y tejidos. 
Adicionalmente, cuenta con un laboratorio moderno y automatizado para efectuar 
las pruebas de detección de ácidos nucleídos o pruebas NAT, de los cuales en 
Colombia somos pioneros en implementación y desarrollo, adscrito a este se 
encuentra el banco público de células madre de cordón umbilical fundado en 
Bogotá en 2012, este es un centro encargado de la selección de donantes y la 
recolección, procesamiento, análisis,  almacenamiento, tipificación y distribución 
de la sangre de cordón umbilical, bajo estrictos criterios de calidad, para los 
pacientes que requieren un trasplante como parte de un tratamiento específico. 
 
 
Células madre de Colombia S.A.S ubicada en Cali, dedicada a la recolección y 
conservación de células madre de cordón umbilical. 
 
 
Redcord de Colombia S.A Banco Nacional de Células Madre ubicada en 
Bogotá, nació en el año 2003 a raíz de la gran interés de un grupo de médicos 
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gineco–obstetras, para qué en Colombia las familias tuvieran la oportunidad de 
recolectar y conservar las células madre remanentes en el cordón umbilical y la 
placenta, en lugar de desechar este recurso biológico como se hacía hasta ese 
momento. Apoyados en su vasta experiencia en congelación celular, adquirida 
durante los más de 25 años de la Unidad de Fertilidad del Country Conceptum, 
dieron inicio así al banco. 
 
Son de suma importancia los bancos públicos de células de cordón umbilical, su 
acreditación nacional e internacional y su pertenencia a redes de otros bancos 
similares internacionales, para el tratamiento de enfermedades como la leucemia;  
es grande el impacto económico que estos tratamientos generan a un país, 
cuando por ejemplo la compra de una unidad de celular de cordón umbilical cuesta 
alrededor de 25000 dólares y ha hoy  siguen siendo  comprados al exterior 
(México) debido a la falta de acreditación de nuestros bancos nacionales.  

 

5.2.1 PRODUCTOS 

Fueron encontrados los productos que se describen a continuación: 

 
Tabla 4. Productos de ITRM. 
 

PRODUCTO  EMPRESA Usos del producto 

CYTOGEL® THERAKOS 

Biomaterial regenerativo que es fabricado a 
partir de la sangre de cada paciente, posee 
propiedades regenerativas, cicatrizantes y 
antiinflamatorias, y sirve como pegante. 

BIOPIEL® MEDIDERM 
Cicatrizante y regenerador de tejidos. 
Compuesto de quitosano; glicerina; ácido 
Oleico; ácido acético; agua nanopura.  

BIO M® BIOMASTER 

Un derivado biológico natural del intestino 
delgado de porcinos. Constituido por colágeno, 
no contiene células, es biocompatible, 
implantable en humanos, Flexible, fuerte, de 
fácil manipulación, resiste suturas. 
Indicada para tratamientos de regeneración 
tisular guiada. 

BIO M.3D® BIOMASTER 

Barrera regeneradora tisular G guiada en 3D de 
última generación. Membrana de colágeno con 
refuerzo de titanio, para aumentar la estabilidad 
y mantenedor de espacio por su rigidez. 
Usos frecuentes: 
-Aumento de rebordes 
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-Regeneración ósea alrededor de implantes 
dentales 
-Asenso de seno maxilar 
-Defectos periodontales 
-Preservación de alvéolos. 

BIOMEC® 3 Biomat 

Biomec es una matriz extracelular aislada del 
intestino delgado del porcino. El apósito provee 
un andamiaje a las células y facilita la 
remodelación de los tejidos. 

KERADERM® KERADERM 

Producto para cubrimiento de defectos de piel 
basado en cultivos de queratinocitos y 
fibroblastos autólogos sembrados en una lámina 
de colágeno acelular. 
Keraderm, ha demostrado ser útil en la 
remodelación y reconstrucción de tejidos en 
humanos. La membrana es estéril, de fácil 
adhesión y manipulación y se puede hacer de la 
forma y el tamaño que se necesite. 

EPIFAST® 

Bioskinco, 
S.A. de C.V. 

(Empresa 
Mexicana) 

Es una cubierta biológica que ayuda a la piel a 
crecer más rápido cuando se aplica sobre una 
lesión. Epifast® es considerado como la 
máxima innovación mundial en reepitelización, 
ya que es el primer equivalente de piel viva, 
producido a partir de verdaderas células 
humanas cultivadas en laboratorios y 
conservadas a temperaturas bajas. Está 
compuesto por queratinocitos criopreservados 
obtenidos de prepucio de neonatos. Se utiliza 
una gasa vaselinada como soporte. 

BIOMEC CX® 3Biomat 

Sustituto Dural: está indicado para el 
reemplazo del tejido dural y el cierre de la dura 
madre en intervenciones de neurocirugía. 
Provee una barrera ajustada para asegurar que 
no haya filtraciones de líquido cefalorraquídeo 
(CSF por sus siglas en inglés). 
Conducto Nervioso: es una matriz extracelular 
tubular que provee un ambiente protector para 
la reparación de nervio periférico cuando ha 
sufrido una lesión por trauma. El conducto crea 
un puente para el crecimiento de axones a lo 
largo del defecto y se reabsorbe lentamente. 

 
 



 

50 
Vicerrectoría de Investigaciones U.D.C.A | Formato de Presentación de proyecto de grado 

 
 

 

Se encontraron empresas, instituciones y productos relacionados con productos y 
servicios ITMR, sin embargo es necesario que los productos exitosos resultantes 
de todos los grupos de investigación sean transferidos al mercado local, lo que en 
la actualidad se hace difícil ya que no hay una masa crítica de investigadores 
trabajando en su desarrollo haciendo mínima la transferencia de los productos 
desarrollados en investigación a las empresas que se dediquen a producción de 
estos; la producción local genera productos más asequibles a la población que los 
requiera, además de un beneficio económico que finalmente sea traducido a más 
y mejor investigación por nuevos y mejores productos acordes a las necesidades 
del país. 

 
Es importante que las empresas existentes que comercializan actualmente 
productos y servicios en ITRM propongan estrategias de aprovechamiento de 
recursos publicitarios; pues este cambio puede llegar a ser desconocido por gran 
parte de la población; la creación de páginas web que permitan conocer los 
avances y servicios ofrecidos por las diferentes empresas permitirán que la 
población se motive al uso de estas terapias clínicas, incentivando así la demanda 
de estos productos lo que finalmente puede repercutir en el incentivo de la 
inversión en investigación y desarrollo de industrias fabricantes de todo tipo de 
productos;  como se evidencia en la investigación sobre productos en ITRM la 
mayoría de éstos provienen del mercado extranjero lo que aumenta sus costos e 
impiden el acceso de la población a estos productos. 

 
 
5.3 PATENTES EN ITMR  
 
Únicamente las empresas y patentes encontradas fueron los listados a 
continuación: 
 
Tabla 5. Patentes en ITRM. 

 

Expediente Presentación Trámite Título Sector 

92-141046 1973-09-07 
00:00:00 

PATENTES DE 
INVENCION 

UN METODO PARA FORMAR 
DISPERSIONES 

COLAGENAS 

QF 

92-184073 1979-07-27 
00:00:00 

PATENTES DE 
INVENCION 

COMPUESTOS DE 
BENTONITA ACEITA 

GELATINOSO RESISTENTE 
AL AGUA Y METODO DE 

PREPARACION 

IQ 

7-118505 2007-11-09 
10:42:56 

PATENTES DE 
MODELO DE 

BIORREACTOR PARA EL 
CRECIMIENTO DE 

IM 

http://serviciospub.sic.gov.co/~oparra/serv_57/externas/DetallePatente.php?consultando=patentescolombianas&parametros=opparametros&vano=7&vtra=3&vnum=118505&vcon=%20%20&vcons=4&vcre=35130&vtem=IM
http://serviciospub.sic.gov.co/~oparra/serv_57/externas/DetallePatente.php?consultando=patentescolombianas&parametros=opparametros&vano=7&vtra=3&vnum=118505&vcon=%20%20&vcons=4&vcre=35130&vtem=IM
http://serviciospub.sic.gov.co/~oparra/serv_57/externas/DetallePatente.php?consultando=patentescolombianas&parametros=opparametros&vano=7&vtra=3&vnum=118505&vcon=%20%20&vcons=4&vcre=35130&vtem=IM
http://serviciospub.sic.gov.co/~oparra/serv_57/externas/DetallePatente.php?consultando=patentescolombianas&parametros=opparametros&vano=7&vtra=3&vnum=118505&vcon=%20%20&vcons=4&vcre=35130&vtem=IM
http://serviciospub.sic.gov.co/~oparra/serv_57/externas/DetallePatente.php?consultando=patentescolombianas&parametros=opparametros&vano=7&vtra=3&vnum=118505&vcon=%20%20&vcons=4&vcre=35130&vtem=IM
http://serviciospub.sic.gov.co/~oparra/serv_57/externas/DetallePatente.php?consultando=patentescolombianas&parametros=opparametros&vano=7&vtra=3&vnum=118505&vcon=%20%20&vcons=4&vcre=35130&vtem=IM
http://serviciospub.sic.gov.co/~oparra/serv_57/externas/DetallePatente.php?consultando=patentescolombianas&parametros=opparametros&vano=7&vtra=3&vnum=118505&vcon=%20%20&vcons=4&vcre=35130&vtem=IM
http://serviciospub.sic.gov.co/~oparra/serv_57/externas/DetallePatente.php?consultando=patentescolombianas&parametros=opparametros&vano=7&vtra=3&vnum=118505&vcon=%20%20&vcons=4&vcre=35130&vtem=IM
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UTILIDAD FIBROBLASTOS EN MALLAS 
DE COLAGENO TIPO I  

12-229259 2012-12-18 
15:25:20 

PCT-PATENTE 
DE INVENCION 

CAPITULOS I Y II 

PROCESO PARA PRODUCIR 
PARCHES O APÓSITOS A 

PARTIR DE EXPLANTES DE 
PIEL Y DEL CULTIVO DE 

FIBROBLASTOS Y 
QUERATINOCITOS 

AUTÓLOGOS EN SUERO 
AUTÓLOGO Y SU 

DISPOSICIÓN SOBRE 
MALLA DE COLÁGENO. 

BT 

13-30201 2013-02-14 
14:28:04 

PATENTES DE 
INVENCION 

COMPOSICIONES DE 
PLASMA RICO EN 

PLAQUETAS 

QF 

 
 
Observando las marcas y patentes encontradas, se evidencian muy pocos 
productos y marcas registradas para este tipo de productos, y algunos de los 
encontrados al realizar una revisión más precisa se encuentra que realmente no 
corresponden a productos o servicios obtenidos mediante técnicas ITMR, 
información consistente con la poca transferencia tecnológica de los grupos de 
investigación, por otra parte es importante entonces considerar que posiblemente 
Colombia no genere un atractivo comercial y/o económico para patentar este tipo 
de productos. Se hace necesario así plantear políticas nacionales que contribuyan 
y favorezcan la  investigación, producción e industrialización de este tipo de 
productos y servicios.  

 
Además se requiere incrementar la investigación cooperada, con miras a disminuir 
la dependencia tecnológica del país, la cual se refleja en que actualmente más del 
85% de las patentes otorgadas corresponden a aquellas solicitadas por no 
residentes. Jiménez y castellanos 2008, mencionan que las patentes de invención 
concedidas a universidades representan el 0,94% de las concedidas a residentes 
y el 0,007% de las concedidas en general; información consistente con la cantidad 
de patentes encontradas en referencia a terapias y productos ITMR (40). 

 
5.4 REGLAMENTACIÓN / NORMATIVIDAD: 
 

Partiendo de lo mencionado en el libro Biomateriales aplicados al diseño de 
sistemas terapéuticos avanzados en su capítulo 18 “Desafíos para la 
implementación clínica de productos de ingeniería de tejidos y medicina 
regenerativa en Latinoamérica” el cual refiere que en Colombia para el mes de 

http://serviciospub.sic.gov.co/~oparra/serv_57/externas/DetallePatente.php?consultando=patentescolombianas&parametros=opparametros&vano=7&vtra=3&vnum=118505&vcon=%20%20&vcons=4&vcre=35130&vtem=IM
http://serviciospub.sic.gov.co/~oparra/serv_57/externas/DetallePatente.php?consultando=patentescolombianas&parametros=opparametros&vano=7&vtra=3&vnum=118505&vcon=%20%20&vcons=4&vcre=35130&vtem=IM
http://serviciospub.sic.gov.co/~oparra/serv_57/externas/DetallePatente.php?consultando=patentescolombianas&parametros=opparametros&vano=7&vtra=3&vnum=118505&vcon=%20%20&vcons=4&vcre=35130&vtem=IM


 

52 
Vicerrectoría de Investigaciones U.D.C.A | Formato de Presentación de proyecto de grado 

 
 

 

junio del año 2014 se contemplan los tejidos celulares sin células (acelulares) 
como dispositivos médicos, se encuentran clasificados en riesgo III y que 
adicionalmente se está trabajando en un proyecto de decreto sobre medicamentos 
biológicos y biotecnológicos que incluye a los productos de ingeniería de tejidos y 
medicina regenerativa;  
 
Realizadas las búsquedas y revisiones en las páginas oficiales del Instituto 
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA y del Ministerio de 
salud y protección social https://www.minsalud.gov.co, se encuentra publicado el 
decreto 1782 desde el 18 de septiembre de 2014 y en el cual se establecen los 
requisitos y el procedimiento para las Evaluaciones Farmacológica y Farmacéutica 
de los medicamentos biológicos en el trámite del registro sanitario, el decreto es 
aplicable a las personas naturales o jurídicas que desarrollen actividades de 
fabricación, importación y comercialización de medicamentos biológicos y a  todos 
los medicamentos biológicos, estén o no incluidos en normas farmacológicas. El 
decreto define como medicamento biológico a todos los medicamentos derivados 
de organismos o células vivas o sus partes. Se pueden obtener de fuentes tales 
como tejidos o células, componentes de la sangre humana o animal como 
antitoxinas y otro tipo de anticuerpos, citoquinas, factores de crecimiento, 
hormonas y factores de coagulación), virus, microorganismos y productos 
derivados de ellos como las toxinas. Estos productos son obtenidos con métodos 
que comprenden, pero no se limitan a cultivo de células de origen humano o 
animal, cultivo y propagación de microorganismos y virus, procesamiento a partir 
de tejidos o fluidos biológicos humanos o animales, transgénesis, técnicas de 
Ácido Desoxirribonucléico (ADN) recombinante, y técnicas de hibridoma. Los 
medicamentos que resultan de estos tres últimos métodos se denominan 
biotecnológicos.  

 
 
Se encuentra además en la página de INVIMA reglamentación referente a bancos 
de tejidos y médula ósea como la resolución 005108 del 29 de diciembre de 2005 
en la  cual se establece el Manual de Buenas Prácticas para Bancos de Tejidos y 
de Médula Ósea y el decreto 2493 de 2004 en el que se regula la obtención, 
donación, preservación, almacenamiento, transporte, destino y disposición final de 
componentes anatómicos y los procedimientos de trasplante o implante de los 
mismos en seres humanos, este manual rige por ejemplo a  productos como 
Keraderm.  

 
 
Adicionalmente dando alcance al decreto se estableció el Plan de trabajo para la 
reglamentación del Decreto 1782 de 2014 y en este se contemplan tres proyectos 
importantes los cuales son: 
 

https://www.minsalud.gov.co/
https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/VS/MET/Plan-de-Trabajo-Decreto-1782-de-2014.pdf
https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/VS/MET/Plan-de-Trabajo-Decreto-1782-de-2014.pdf
https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/VS/MET/Plan-de-Trabajo-Decreto-1782-de-2014.pdf
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● Proyecto normativo "Guía de Inmunogenicidad de Medicamentos 
Biológicos". Fue publicado el proyecto normativo y fueron recibidos 
comentarios hasta el día viernes 24 de julio de 2015.  

 
● Proyecto normativo "Guía de Estabilidad de Medicamentos Biológicos". Fue 

publicado el proyecto normativo y fueron recibidos comentarios hasta el día 
martes 9 de Junio de 2015. 

 
● Proyecto normativo sobre Buenas Prácticas De Manufactura de 

Medicamentos Biológicos. Se publicó el proyecto normativo fueron recibidas 
observaciones hasta el día lunes 4 de mayo de 2015.  
 

 
 
Ninguno de los decretos ha sido publicado a la fecha lo que indica que en 
aspectos relacionados con las guías de inmunogenicidad, estabilidad y Buenas 
Prácticas De Manufactura el decreto 1782 de 2014 aun no es aplicable. 

 
Se encuentra el decreto 4725 DE 2005 en que se reglamenta el régimen de 
registros sanitarios, permiso de comercialización y vigilancia sanitaria de los 
dispositivos médicos para uso humano. Bajo este decreto se encuentran 
reglamentados los soportes utilizados para ingeniería de tejidos al ser 
considerados un dispositivo médico; por tanto productos que contienen 
componentes anotómicos fueron registrados por el INVIMA como dispositivos 
médicos, y aunque en los años 2012 y 2013 la sala especializada de Dispositivos 
Médicos y productos Varios  mediante actas 04 de 2012 y 08 de 2013 dispuso 
éstos fueran llamados a revisión de oficio, aún se encuentran allí regulados.  
 
 
Analizando la normatividad y reglamentación vigente en Colombia para el registro, 
producción y comercialización de productos ITMR, y revisando de forma general la 
reglamentación para este tipo de productos encontrada en  otras autoridades 
sanitarlas como: 

● Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios AEMPS 
● Food and Drug Administration FDA  
● EMEA European Medicines Agency  

 
 

Encontramos que para estas autoridades y los países en los que se aplica su 
reglamentación este tipo de productos se encuentran plenamente diferenciados y 
vigilados bajo normas independientes a productos como dispositivos médicos y 
medicamentos biológicos.  
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En la FDA se encuentra publicado el documento “7341.002 - Inspection of Human 
Cells, Tissues, and Cellular and Tissue-BasedProducts (HCT/Ps)” diseñado como 
una herramienta de inspección que ayude a los investigadores a diferenciar los 
productos obtenidos mediante técnicas de ITMR de otro tipo de productos como 
dispositivos médicos, productos biológicos y radiológicos, en este documento 
figura un listado de productos considerados dentro de esta reglamentación.  

 

Por otra parte en la AEMPS se encuentra regulados productos y autorizadas 
terapias como son el implante de condrocitos autólogos, el implante de 
queratinocitos para tratamiento de quemados y el tratamiento de lesiones 
corneales con células troncales limbocorneales.  

 

En cuanto a la normatividad dirigida a los países de la comunidad Europea se 
encontró el REGLAMENTO (CE) No 1394/2007 DEL PARLAMENTO Y CONSEJO 
EUROPEO del 13 de noviembre 2007, sobre medicamentos de terapia avanzada, 
en este se dictan las disposiciones sobre fabricación, comercialización y uso de 
medicamentos obtenidos por forma no convencional, mediante la llamada 
medicina avanzada, en la que se incluyen terapia génica, terapia celular e 
ingeniería de tejidos.  

 

Por otra parte realizando búsquedas generales en las páginas web de entidades 
sanitarlas responsables de países como Brasil, Argentina y Perú se encuentra que 
tienen una normatividad similar a la normatividad colombiana, en las que estos 
productos están categorizados y clasificados como dispositivos médicos 
(Colombia, Perú), productos médicos (Argentina), o que se contemplan 
reglamentos solo para algunas de las etapas del producto (comercialización, 
importación, transporte), pero no para las etapas productivas y de registro.  

 

Teniendo en cuenta lo mencionado a nivel normativo, en Estados Unidos, Europa, 
España; frente a lo observado en Colombia, consideramos que es necesario 
replantear las normas vigentes, categorizando estos tipos de productos y servicios 
de manera individual y proponiendo nuevas normas que contemplen procesos y 
condiciones de fabricación, transporte, comercialización y uso y teniendo en 
cuenta que las características técnicas de éstos pueden ser altamente específicos 
su evaluación debe ser lo suficientemente flexible a fin de adaptarse a la rápida 
evolución de la ciencia y la tecnología.  
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Las autoridades competentes, los distintos profesionales involucrados y 
empresarios deben dirigir desde ya sus esfuerzos y prepararse a las diferentes 
situaciones y controversias que puedan derivarse a nivel legal y técnico para este 
tipo de terapias avanzadas ITMR, anteriormente se generó bastante debate y 
controversia al equiparar las exigencias técnicas de los medicamentos genéricos 
respecto a medicamentos de referencia (innovadores) e incluso recientemente 
sucedió de igual forma todo lo referente a las pruebas de biosimilaridad que deben 
realizarse a medicamentos biológicos; es de esperarse entonces que situaciones 
semejantes ocurran con este tipo de productos y servicios.  
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6. CONCLUSIONES                                                                                          
 

1. Las nuevas terapias y soluciones clínicas nacen a partir de las necesidades 
de una sociedad, se desarrollan y convierten en realidad a través de la 
investigación; y tras sufrir una etapa de producción finalmente son puestas 
al servicio de dicha sociedad en un mercado; por tanto  es posible construir 
un panorama global que exponga su estado a partir de la revisión y el 
análisis de aspectos relacionados con la reglamentación establecida, los 
grupos de investigación, la comercialización  y las patentes otorgadas. 
 

 
2. La falta de presupuesto dedicado a la investigación y de políticas que 

promuevan el desarrollo y transferencia de nuevas tecnologías ITMR en el 
país, limita el desarrollo científico y por tanto la producción de éstas. 
Generando así nuestra mayor dependencia de países  desarrollados para la 
adquisición y aplicación de este tipo de terapias clínicas.  

 
 

3. Tras la aplicación y análisis de la encuesta dirigida a los grupos de 
investigación, se evidencia una casi nula participación del químico 
farmacéutico en el desarrollo de productos y servicios ITRM; es importante 
plantear que si se desea una mayor intervención de éste profesional en 
dicho campo, es necesario promover espacios incluyentes desarrollados 
desde la formación académica del pregrado que permitan su preparación e 
integración con los demás conocimientos adquiridos. 

 
 

4. Es importante resaltar que el papel del químico farmacéutico en este tipo de 
terapias clínicas, incluso el de cualquier otro profesional de la salud puede y 
debe hacerse no sólo en la etapa de investigación y desarrollo o 
producción, sino planteando e interactuando con las autoridades sanitarias 
del país y con los diferentes entes de encargados de reformar, construir  y 
vigilar la normatividad y regulación en salud, exigiendo, proponiendo  y 
contribuyendo a que el país se ponga al nivel de otros países pioneros en 
estas terapias, mejorando así la competitividad del país. 

 

5. La producción de  productos y servicios ITMR en Colombia es relativamente 
baja, situación congruente con los resultados de las investigaciones y la 
baja trasferencia tecnológica al mercado de estos.  Sin embargo se 
destacan empresas (ejemplo 3Biomat) que logra hacer exportaciones de los 
insumos producidos compitiendo con calidad y precio.  
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6. Teniendo en cuenta los grandes avances tecnológicos que han surgido 
desde la  creación de los decretos en relación con productos y servicios 
ITMR se hace necesario que el ministerio de salud y protección social, 
revise dicha normatividad y establezca modificaciones a fin de ajustarse a 
estos avances, dichos ajustes deben ser lo suficientemente flexibles dados 
los constantes cambios y progreso continuo de estas terapias. De esta 
forma es posible también promover y permitir el progreso de este tipo de 
terapias y su traslado a la aplicación clínica. 
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7. RECOMENDACIONES                                                                                  
 

1. Es necesario considerar nuevas políticas públicas que se ajusten a las 
necesidades de los grupos de investigación, no solo a aquellos dedicados 
al desarrollo de productos y servicios ITMR sino a todos los que presenten 
dificultades económicas, políticas y administrativas, a fin de mejorar la 
calidad de investigación y de los productos y servicios resultantes de éstas. 
Es necesario también considerar un nuevo marco regulador para las 
terapias avanzadas que asegure la accesibilidad de este tipo de productos 
y servicios a todos estos pacientes y la asistencia de los gobiernos para su 
regulación y control. 
 
 

2. Durante el desarrollo de la encuesta se obtuvo únicamente el 50% de 
apoyo y respuesta por parte de los grupos de investigación, por tanto es 
importante concientizar a los investigadores que a partir de este tipo de 
trabajos pueden obtenerse cifras y datos importantes que terminen por 
contribuir e impactar de forma positiva a la investigación y que su 
contribución resulta importante para acercarse a la situación real de los 
grupos; y sin dicho aporte queda sin contemplarse información quizá 
valiosa para futuras investigaciones. Incluso es recomendable la creación y 
agremiación de estos grupos en redes o asociaciones que actualmente no 
existen.  

 

3. La descripción  del estado actual de productos y servicios ITMR en el país, 
se convierte en una herramienta de evaluación incidente en nuevos trabajos 
de investigación, proyectos normativos, revisiones bibliográficas, entre otros 
planteamientos al respecto; sin embargo, al ser una herramienta constituida 
por aspectos normativos, investigativos, productivos y cualquier otro que se 
considere importante, se hace necesario revisar y actualizar periódicamente 
cada aspecto que haga parte fundamental de dicho estado general.  
 

 

4. Es importante el aprovechamiento y exploración de los recursos naturales 
de Colombia en la obtención de nuevos biomateriales como por ejemplo el 
quitosano que puede ser obtenido de algunos crustáceos marinos como los 
camarones. 
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