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¿Qué son las células madre? 
CLASIFICACIÓN:
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¿Qué son las células madre? 
CARACTERÍSTICAS:

04

• CapacidadCapacidadCapacidadCapacidad dededede autorrenovaciautorrenovaciautorrenovaciautorrenovaciónnnn:

Aunque están en un estado de “reposo” en su nicho, pueden activarse

y comenzar a dividirse:

- una célula hija con las mismas

características (autorrenovación). Célula madreCélula madre

AutorrenovaciónAutorrenovación

características (autorrenovación).

- una célula con capacidad de

diferenciación.

• CapacidadCapacidadCapacidadCapacidad dededede diferenciacidiferenciacidiferenciacidiferenciaciónnnn:

Son células indiferenciadas, es decir, con potencial de dar lugar a

distintos tipos celulares especializados, en las condiciones

ambientales adecuadas.

DiferenciaciónDiferenciación



¿Qué son las células madre? 
CLASIFICACIÓN:
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EN FUNCIEN FUNCIEN FUNCIEN FUNCIÓN DE SU POTENCIAL DE DIFERENCIACIN DE SU POTENCIAL DE DIFERENCIACIN DE SU POTENCIAL DE DIFERENCIACIN DE SU POTENCIAL DE DIFERENCIACIÓNNNN

• TotipotentesTotipotentesTotipotentesTotipotentes::::
pueden dar origen a todas las células del organismo, incluido tejidos

extraembrionarios, como la placenta � Cigoto.

Desarrollo

Potencial de diferenciación

• PluripotentesPluripotentesPluripotentesPluripotentes::::
pueden dar origen a todos los órganos, pero no un organismo entero �

Masa celular interna, ESC, células iPS.

• MultipotentesMultipotentesMultipotentesMultipotentes::::
pueden dar origen a células del mismo linaje germinal, pertenecientes

a la misma capa embrionaria � ASC, MSC, HSC.

• UnipotentesUnipotentesUnipotentesUnipotentes::::
sólo pueden dar origen a un mismo tipo celular. Células progenitoras

� Células madre musculares o satélite, células madre linfoides.



¿Qué son las células madre? 
CLASIFICACIÓN:

06

ENENENEN FUNCIFUNCIFUNCIFUNCIÓNNNN DEDEDEDE SUSUSUSU ORIGENORIGENORIGENORIGEN

• CCCCélulaslulaslulaslulas madremadremadremadre embrionariasembrionariasembrionariasembrionarias (ESC)(ESC)(ESC)(ESC)::::
Forman la MCI de un embrión de 5 días.
Pluripotentes (alto grado de indiferenciación)
y con capacidad de autorrenovación ilimitada,

ESCESC

EGCEGC

FSCFSC

ASCASCiPS CELLSiPS CELLSpero éticamente muy sensibles.

• CCCCélulaslulaslulaslulas madremadremadremadre adultasadultasadultasadultas (ASC)(ASC)(ASC)(ASC)::::
Presentes en el organismo desarrollado/adulto. La mayoría de los tejidos
adultos poseen una población residente de células madre para su
renovación periódica o su regeneración tras daño tisular. Pueden ser

multi o unipotentes.

• CCCCélulaslulaslulaslulas madremadremadremadre pluripotentespluripotentespluripotentespluripotentes inducidasinducidasinducidasinducidas (iPS(iPS(iPS(iPS cells)cells)cells)cells)::::
Células pluripotentes obtenidas artificialmente tras la
desdiferenciación o reprogramación de células adultas diferenciadas.

ASCASCiPS CELLSiPS CELLS



07Células madre mesenquimales
CARACTERÍSTICAS:

La ISCT propuso tres criterios para definir a las MSC:

• en base a la presencia o ausencia de determinados

marcadoresmarcadoresmarcadoresmarcadores en la superficie celular.

• adherenciaadherenciaadherenciaadherencia al plástico.

• capacidad de diferenciarsediferenciarsediferenciarsediferenciarse a osteocitos, condrocitos y
adipocitos *.

* Tienen capacidad de diferenciarse in vitro a
tipos celulares pertenecientes a otros linajes
embrionarios: neuronas, células pancreáticas,
hepatocitos…

Protocolos experimentales de diferenciación



08Células madre mesenquimales

FUENTES:

Entre las principales fuentesfuentesfuentesfuentes de MSCs,
están la médula ósea, el cordón

umbilical y el tejido adiposo.

No obstante, la grangrangrangran cantidadcantidadcantidadcantidad dededede ccccélulaslulaslulaslulas
presentes, y la facilidadfacilidadfacilidadfacilidad dededede obtenciobtenciobtenciobtenciónnnn,

hacen del tejido adiposo la mejor fuente
posible.



09Células madre mesenquimales

APLICACIONES:

84

120

Ensayos clínicos

Sistema nervioso

Osteoarticulares 

Cardíacas

Oncología

Endocrinas

Fase I: Seguridad

Fase II: Efectividad

En la actualidad hay en marcha 447 ensayos clínicos abiertos con MSCs de

distintos orígenes, de ellos 104 con adiposas.

274274274274 enenenen fasefasefasefase IIIIIIII (Seguridad)(Seguridad)(Seguridad)(Seguridad) 34343434 enenenen fasefasefasefase IIIIIIIIIIII

(Efectividad)(Efectividad)(Efectividad)(Efectividad)

81

36
36

2514

32

Endocrinas

Cirugía plástica y 
reparadora

hepáticos

Otros

Fase III: Mayor efectividad
que tratamiento convencional



10Mesenchymal Stem Cells
APLICACIONES:
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Agotamiento de las 
células madre

Comunicación Comunicación 
entre células entre células 

alteradaalterada

Eliminación de las 
células senescentes

Disfunción 
mitocondrial

Efecto del envejecimiento

Lopez Otín et al. Cell 2013

Inestabilidad 
genómica

Acortamiento 
de telómeros

Alteraciones Epigenéticas

Pérdida de 
Proteostasis

Desregulación del Desregulación del 
metabolismometabolismo



16Efecto del envejecimiento

El potencial de proliferación disminuye 

con la edad

Podemos obtener un número menor de células

El potencial de diferenciación disminuye con 

la edad

� Hueso
� Cartílago
� Músculo

� Piel
� Células neurales
� Células estromales 

� Adipocitos
� Ligamentos
� Tendones



17Lo que hacemos

Aislamiento

Criopreservación

Custodia

Liberación

Control de la calidad



18Lo que no somos

Banco de cordBanco de cordBanco de cordBanco de cordón umbilicaln umbilicaln umbilicaln umbilical CelulifeCelulifeCelulifeCelulife

Tipo celular Precursores hematopoyéticos MSCs

Obtención Nacimiento Cualquier momento (>18 años)

Aplicaciones Enfermedades hematológicas

no hereditarias: leucemias
Mas de 400 ensayos en marcha:
Osteoarticulares
Autoinmunes
Cardiacas
Hepáticas
Neurológicas

Datos de
interés

Solo 1 de cada 20.000 cordones se 
utilizará ( según la ONT)
-Existen bancos públicos 
-Si hay pocas células se requieren 
varios cordones� banco público.

Las patologías que se están 

estudiando son muy comunes.
Alta probabilidad de utilización



19Lo que deben hacer Ustedes: TERAPIA,

Los tratamientos basados en el uso de células madre humanas constituyen una novedosa y
prometedora alternativa terapéutica para algunas enfermedades. España se encuentra en la
primera línea de la investigación con este tipo de tratamientos que son desarrollados y
evaluados con el mayor rigor científico.

Con la excepción de los trasplantes de precursores hematopoyéticos, las terapias con
células madre utilizadas para el tratamiento de cualquier tipo de enfermedad soncélulas madre utilizadas para el tratamiento de cualquier tipo de enfermedad son
consideradas medicamentos y, por tanto, su desarrollo, autorización y utilización debe
realizarse de acuerdo con las normas específicas establecidas para este tipo de
medicamentos en Europa y España.

Hasta la fecha, no hay ningún medicamento basado en células madre que esté comercializado
en España, por lo que la oferta de dichos tratamientos –fuera de las tres excepciones que
se comentan más abajo y de los ensayos clínicos o el uso compasivo autorizados por la

AEMPS- es ilegal.

El implante de condrocitos autólogos, el implante de queratinocitos para tratamiento de
quemados y el tratamiento de lesiones corneales con células troncales limbocorneales

Fuente: Web de la agencia española de medicamentos y productos sanitarios

http://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/medIlegales/2012/AEMPS_10-2012.htm



¿Cómo lo hacemos? 
Plataforma para Terapias avanzadas 

20

CALIDAD CELULAR TRAZABILIDAD Y CALIDAD CELULAR TRAZABILIDAD Y 
BIOVIGILANCIA

INSTALACIONES Y 
PROTOCOLOS

MARCO LEGISLATIVO



2) Recepción de la muestra en nuestras instalaciones

1) Obtención de la muestra en un centro acreditado

3) Aislamiento celular y 
criopreservación 

4) Control de calidad 
-Citometría de flujo

5) Análisis serológico y 
microbiológico

Aspectos técnicos 21

Sala Blanca

criopreservación 

Sala de cultivo

-Citometría de flujo
-Análisis de ultraestructura

Laboratorio Micro

microbiológico

Hongos y bacterias

RD-ley 9/2014



CONTROL DE CALIDAD DE LAS CÉLULAS 22

AsegurarAsegurarAsegurarAsegurar yyyy definirdefinirdefinirdefinir lalalala poblacipoblacipoblacipoblaciónnnn celularcelularcelularcelular quequequeque estamosestamosestamosestamos

criopreservando,criopreservando,criopreservando,criopreservando, elelelel estadoestadoestadoestado funcionalfuncionalfuncionalfuncional yyyy estructuralestructuralestructuralestructural
enenenen elelelel quequequeque sesesese encuentraencuentraencuentraencuentra yyyy unununun ananananálisislisislisislisis microbiolmicrobiolmicrobiolmicrobiológicogicogicogico....

Informe de criopreservaciInforme de criopreservaciInforme de criopreservaciInforme de criopreservaci nnnn 20202020----30 d30 d30 d30 d asasasas“Informe de criopreservaciInforme de criopreservaciInforme de criopreservaciInforme de criopreservaciónnnn” 20202020----30 d30 d30 d30 díasasasas

DefinirDefinirDefinirDefinir laslaslaslas caractercaractercaractercaracterísticassticassticassticas dededede
ccccélulalulalulalula madremadremadremadre mesenquimalmesenquimalmesenquimalmesenquimal
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• Adherencia al plástico.

• Expresión de antígenos CD90, CD105, CD73.

• No expresión de antígenos CD45 y CD34.

• Diferenciación in vitro a
osteoblastos, adipocitos y condrocitos.

CONTROL DE CALIDAD DE LAS CÉLULAS

MICROSCOPIA ELECTRÓNICA



24CONTROL DE CALIDAD DE LAS CÉLULAS

El CERTIFICADO DE CRIOPRESERVACIÓN incluye los RESULTADOS de las siguientes pruebas:

VIABILIDAD Y RECUENTO CELULAR
ADHESIÓN CELULAR 

MICROSCOPIA ELECTRÓNICA
CITOMETRÍA DE FLUJO 

SEROLOGÍA (RD-ley 9/2014)
MICROBIOLOGÍA



25CONTROL DE CALIDAD DE LAS CÉLULAS

CONTROLES CIEGOS

CRIOPRESERVACIÓN

LIBERACIÓN



26CONTROL DE CALIDAD DE LAS CÉLULAS

PROPIEDADES TÉCNICA CÚANDO

VIABILIDAD CELULAR TINCIÓN AZUL TRIPÁN
Día de procesamiento

Control ciego

ADHERENCIA
Adherencia al frasco de 

cultivo

Día de procesamiento

Control ciego

POTENCIAL DE 
Diferenciación osteogénica

CUARENTENA

POTENCIAL DE 

DIFERENCIACIÓN

Diferenciación osteogénica

Diferenciación adipogénica

Diferenciación condrogénica

Control ciego

PROPIEDADES 

ULTRAESTRUCTURALES
Microscopia electrónica

Día de procesamiento
Control ciego

EXPRESIÓN DE ANTÍGENOS Citometría de flujo
Día de procesamiento

PATÓGENOS

SIDA

HEPATITIS B

HEPATITIS C

SÍFILIS

Día de procesamiento

Control ciego



27TRAZABILIDAD Y BIOVIGILANCIA

Capacidad para ubicar, localizar e identificar las células y/o tejidos en cualquier paso
del proceso desde la donación, la obtención, el procesamiento, la evaluación, el
almacenamiento y la distribución hasta llegar al receptor o hasta ser desestimados
y/o destruidos, lo que lleva consigo la capacidad de identificar al donante, el
establecimiento de tejidos y la instalación que recibe, procesa o almacena los tejidos
o células, así como la capacidad de identificar al receptor o receptores en los que se
apliquen los tejidos o células. La trazabilidad cubre, asimismo, la capacidad de
localizar e identificar cualquier dato relevante de los productos, materiales y
equipos que van a estar en contacto directo con las células y/o tejidos y que puedan

TRAZABILIDAD

equipos que van a estar en contacto directo con las células y/o tejidos y que puedan
afectar a la calidad y seguridad de los mismos, BIOVIGILANCIA.

BASES DE LA TRAZABILIDAD:

� Registro de Información.

� Correcta Identificación.

� Transmisión de la Información.



28TRAZABILIDAD Y BIOVIGILANCIA

Celulife conserva los datos necesarios para garantizar la
trazabilidadtrazabilidadtrazabilidadtrazabilidad en todas sus fases, de todas las células

procesadas, almacenadas o distribuidas, y de los productos y
materiales que entren en contacto con las células: sistema de
identificaciidentificaciidentificaciidentificaciónnnn úniconiconiconico

Celulife dispone de un sistema que permite
detectar, notificar, registrar y analizar la información

relativa a los incidentesincidentesincidentesincidentes yyyy reaccionesreaccionesreaccionesreacciones adversasadversasadversasadversas graves que
puedan influir en la calidad y seguridad de los productos
celulares.

El sistemasistemasistemasistema dededede biovigilanciabiovigilanciabiovigilanciabiovigilancia abarcará los procesos de
procesamiento, almacenamiento y distribución de los productos

celulares.



INSTALACIONES 29

Celulife desarrolla su actividad de
procesamiento, criopreservación y liberación en salas
blancas.

Una sala blanca, cuarto limpio o sala
limpia (en inglés, clean room) es una
sala especialmente diseñada para
mantener unos niveles muy bajos de
contaminación.
Tienen que tener los parámetrosTienen que tener los parámetros
ambientales estrictamente controlados:
partículas en aire,
temperatura, humedad, flujo de
aire, presión interior del
aire, iluminación.
Las salas blancas y los dispositivos de
aire limpio deben clasificarse según la
norma EN ISO 14644-1, categorías de
limpieza en cuanto a las partículas en el
aire para las salas blancas y las zonas
limpias.
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MARCO LEGISLATIVO 31

Real Decreto-ley 9/2014, de 4 de julio, por el que se establecen normas de calidad y
seguridad para la donación, la obtención, la evaluación, el procesamiento, la
preservación, el almacenamiento y la distribución de células y tejidos humanos y se
aprueban las normas de coordinación y funcionamiento para su uso en humanos.

DIRECTIVA 2004/23/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 31 de marzo de 2004
relativa al establecimiento de normas de calidad y de seguridad para la
donación, obtención, evaluación, procesamiento, preservación, almacenamiento y
distribución de células y tejidos humanos.

Ley Orgánica 15/1999 de 13 de diciembre de Protección de Datos de Carácter Personal

(LOPD).

Ley 10/1998 de 21 de abril de gestión de residuos.

Real Decreto 477/2014 de 13 de junio de 2014 por el que se regula la autorización de

medicamentos de terapia avanzada de fabricación no industrial.



MARCO LEGISLATIVO 32

Real Decreto 477/2014 de 13 de junio de 2014 por el que se regula la autorización de

medicamentos de terapia avanzada de fabricación no industrial.



MARCO LEGISLATIVO 33

- Condrocitos autólogos
- Queratinocitos en quemaduras
- Células troncales limbocorneales



MARCO LEGISLATIVO 34

Buscador “clinicaltrial.gov”

Nº EC con MSC = 428

Nº EC en FASE II = 274

Nº EC en FASE III = 34
72%

84

81
32

120

Ensayos clínicos
Sistema nervioso

Osteoarticulares 

Cardíacas

Oncología

Endocrinas

Cirugía plástica y 

COMERCIALIZACICOMERCIALIZACICOMERCIALIZACICOMERCIALIZACIÓN PRODUCCIN PRODUCCIN PRODUCCIN PRODUCCIÓN INDUSTRIALN INDUSTRIALN INDUSTRIALN INDUSTRIAL

36
36

25
14

32 Cirugía plástica y 
reparadora
hepáticos

Otros
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Real Decreto 477/2014 de 13 de junio de 2014 por el que se regula la autorización de

medicamentos de terapia avanzada de fabricación no industrial.



MARCO LEGISLATIVO

� ENSAYO CLÍNICO: WWW.CLINICALTRIAL.GOV

POSIBLES USOS A DÍA DE HOY 
(cuando todavía no hay terapias aprobadas)

36

- Condrocitos autólogos
- Queratinocitos
- Células troncales limbocorneales

� USO COMPASIVO  depende de la solicitud del Médico Especialista

� USO CONSOLIDADO (RD 477/2014):

� Depende de los Usos Compasivos

� REAL DECRETO 477/2014 de 13 de junio de 2014 por el que se regula la

autorización de medicamentos de terapia avanzada de fabricación no

industrial.



MARCO LEGISLATIVO

ASPECTOS CLAVE EN LA DEFINICIÓN DE TERAPIA AVANZADA

a) Medicamento de terapia génica, tal como se define en el anexo I, parte 
IV, del Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre.

b) Medicamento de terapia celular somática, tal como se define en el anexo 

37

b) Medicamento de terapia celular somática, tal como se define en el anexo 
I, parte IV, del Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre.

c) Producto de ingeniería tisular, tal como se define en el artículo 2.1.b) del 
Reglamento (CE) n.º 1394/2007 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 13 
de noviembre de 2007.

d) Medicamento combinado de terapia avanzada, tal como lo define el 
artículo 2.1.d) del Reglamento (CE) n.º 1394/2007 del Parlamento Europeo y 
del Consejo, de 13 de noviembre de 2007.



MARCO LEGISLATIVO

ASPECTOS CLAVE EN LA DEFINICIÓN DE TERAPIA CELULAR

La terapia celular es uno de los cuatro tipos de TERAPIAS AVANZADAS.

MEDICAMENTO DE TERAPIA CELULAR = MEDICAMENTO BIOLÓGICO

38

� Contiene células o tejidos o está constituido por ellos que han sido objeto de 
manipulación sustancial de modo que se han alterado sus características 
biológicas, funciones fisiológicas o propiedades estructurales, o

� Contiene células o tejidos que no se pretenden destinar a la misma función 
esencial en el receptor y en el donante.

� Se presenta con propiedades para ser usado por seres humanos, o administrado 
a los mismos, con objeto de tratar, prevenir o diagnosticar una enfermedad mediante 
la acción farmacológica, inmunológica o metabólica de sus células o tejidos.



MARCO LEGISLATIVO

MANIPULACIÓN SUSTANCIAL

CORTE
TRITURACIÓN
MOLDEO
CENTRIFUGACIÓN
INHIBICIÓN EN DISOLUCIONES ANTIBIÓTICAS O ANTIMICROBIANAS
ESTERILIZACIÓN

39

NO

SI
CULTIVO DE CÉLULAS o DIFERENCIACIÓN o  MODIFICACIÓN 
GÉNICA o COMBINACIÓN CON MATERIALES 

ESTERILIZACIÓN
IRRADIACIÓN
SEPARACIÓN, CONCENTRACIÓN O PURIFICACIÓN CELULAR
FILTRADO
LIOFILIZACIÓN
CONGELACIÓN
CRIOPRESERVACIÓN
VITRIFICACIÓN



MARCO LEGISLATIVO

IMPORTANTE: CAMBIO DE FUNCIÓN

Cualquier cambio de función de las células implica que el producto pasa a ser
MEDICAMENTO (aunque no haya habido modificación sustancial).

Un mismo producto, en el que no haya manipulación sustancial, SI es medicamento, si

40

Un mismo producto, en el que no haya manipulación sustancial, SI es medicamento, si
hay cambio de función, o NO es medicamento si no hay cambio de función.

EJEMPLO:

�Extracción de sangre, separación de una población celular y reinfusión en el torrente
sanguíneo: NO ES MEDICAMENTO.

�Extracción de sangre, separación de una población celular y administración en, p.
e., músculo cardiaco: SI ES MEDICAMENTO (de terapia celular).



MARCO LEGISLATIVO

CLASIFICACIÓN DE PRODUCTOS

TRATAMIENTO
MANIPULACIÓN 

SUSTANCIAL
CAMBIO DE FUNCIÓN

SIN manipulación
SIN cambio

41

AUTÓLOGO

SIN manipulación
SIN cambio

CON cambio

CON manipulación
SIN cambio

CON cambio

ALOGÉNICO

SIN manipulación
SIN cambio

CON cambio

CON manipulación
SIN cambio

CON cambio



MARCO LEGISLATIVO

PRODUCTO SIN MANIPULACIÓN/SIN CAMBIO FUNCIÓN

TRATAMIENTO MEDICAMENTO GMP EJEMPLO (sin cultivo)

42

AUTÓLOGO NO NO Autotrasplante de piel

ALOGÉNICO NO NO
-Trasplante de islotes de páncreas
-Trasplante de médula ósea



MARCO LEGISLATIVO

TRATAMIENTO MEDICAMENTO GMP EJEMPLO 

PRODUCTO SIN MANIPULACIÓN/CON CAMBIO FUNCIÓN

43

AUTÓLOGO SI DEPENDE
Mesenquimales de médula ósea
administradas en el corazón (sin
cultivo).

ALOGÉNICO SI DEPENDE

Mesenquimales de médula ósea
administradas en el corazón (sin
cultivo): GMP requerida porque si se
administran a varios pacientes hay
almacenamiento. Si se trata de uno,
puede que también se almacene
(requerirá GMP) o se use en la
misma intervención quirúrgica.



MARCO LEGISLATIVO

TRATAMIENTO MEDICAMENTO GMP EJEMPLO

PRODUCTO CON MANIPULACIÓN/SIN CAMBIO FUNCIÓN

44

AUTÓLOGO SI SI
-Autotrasplante de piel (con cultivo).
-Condrocitos para reparación de 
articulaciones (con cultivo).

ALOGÉNICO SI SI

-Condrocitos para reparación de
articulaciones (con cultivo).
-Células madre del limbo corneal
(con cultivo).



MARCO LEGISLATIVO

PRODUCTO CON MANIPULACIÓN/CON CAMBIO FUNCIÓN

TRATAMIENTO MEDICAMENTO GMP EJEMPLO

45

AUTÓLOGO SI SI
Mesenquimales de médula ósea o 
grasa administradas en el corazón 
(con cultivo).

ALOGÉNICO SI SI
Mesenquimales de médula ósea o
grasa para injerto contra huésped
(con cultivo).



MARCO LEGISLATIVO 46

Real Decreto 477/2014 de 13 de junio de 2014 por el que se regula la autorización de

medicamentos de terapia avanzada de fabricación no industrial.

“HOY NO EXISTEN TERAPIAS CELULARES APROBADAS EN ESPAÑA”

EC TERAPIAS CELULARES APROBADAS
5-10 AÑOS

MEDICAMENTOS FABRICACIÓN INDUSTRIALMEDICAMENTOS FABRICACIÓN INDUSTRIAL

MÉDICO
HOSPITAL PACIENTEAUTORIZACIÓN DE USO

TERAPIA AVANZADA 
CELULAR SOMÁTICA

MEDICAMENTOS  DE ORIGEN HUMANO DE PRODUCCIÓN NO NDUSTRIAL
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Real Decreto 477/2014 de 13 de junio de 2014 por el que se regula la autorización de

medicamentos de terapia avanzada de fabricación no industrial.

GMP
Banco y cultivo

CÉLULAS

CÉLULAS

Terapia avanzada NO  criopreserva NO diferida circuito extrahospitalario 
propuesto , puede guardar una alícuota.

MÉDICO
HOSPITAL

PACIENTEAUTORIZACIÓN DE USO

CÉLULAS

GMP

Banco

CÉLULAS

GMP
Cultivo

Según RD 477

Terapia avanzada SI criopreserva circuito diferido extra Hospitalario

circuito hospitalario NO criopreserva



MARCO LEGISLATIVO PARA AUTORIZACIÓN  DE 
TRATAMIENTOS 
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Real Decreto 477/2014 de 13 de junio de 2014 por el que se regula la autorización de

medicamentos de terapia avanzada de fabricación no industrial.



TERAPIAS AVANZADAS Y ESPECIALIDADES TERAPIAS AVANZADAS Y ESPECIALIDADES TERAPIAS AVANZADAS Y ESPECIALIDADES TERAPIAS AVANZADAS Y ESPECIALIDADES 
MMMMÉDICAS DICAS DICAS DICAS 
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ESTADO ACTUAL DEL ARTE EN PLÁSTICA Y REPARADORA
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ESTADO ACTUAL DEL ARTE EN PLÁSTICA Y REPARADORA 2
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ESTADO ACTUAL DEL ARTE EN TRAUMATOLOGÍA 1
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ESTADO ACTUAL DEL ARTE EN TRAUMATOLOGÍA 2



MEDIDAS A TOMAR ANTE LAS TERAPIAS MEDIDAS A TOMAR ANTE LAS TERAPIAS MEDIDAS A TOMAR ANTE LAS TERAPIAS MEDIDAS A TOMAR ANTE LAS TERAPIAS 
AVANZADASAVANZADASAVANZADASAVANZADAS

52

ESTADO ACTUAL DEL ARTE EN CARDIOLOGÍA 1
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ESTADO ACTUAL DEL ARTE EN CARDIOLOGÍA 2
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ESTADO ACTUAL DEL ARTE EN CIRUGIA VASCULAR 1
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ESTADO ACTUAL DEL ARTE EN CIRUGIA VASCULAR 2
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ESTADO ACTUAL DEL ARTE EN DERMATOLOGÍA 1
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ESTADO ACTUAL DEL ARTE EN GENERAL
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TIPO DE MODELO

Modelo de Impacto Modelo de Impacto 
PresupuestarioPresupuestario

EnfoquesEnfoques
Otros Otros 
conceptosconceptos

� Evaluación económica 
para la toma de 
decisiones

� permite conocer en 
cuánto se modificaría el 
presupuesto en función 
de la sustitución, parcial 
o total, del tratamiento 
de la práctica clínica 
habitual por una terapia 
nueva. 

� Prevalencia

� Incidencia

� Tasa de descuento

� Tasa de penetración 
o cuota de mercado

� Funcionamiento 
general de la 
herramienta
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ELEMENTOS DEL MODELO ECONÓMICO

POBLACIÓN 
GENERAL

TASA DE 
INCIDENCIA

TASA DE 
CURACIÓN

TASA DE 
MORTALIDAD

Nº DE CASOS 
QUE SIGUEN 

EN EL 
ANÁLISIS AL 

AÑO 
SIGUIENTE

• MODELO DE IP: cálculo de casos 
susceptibles a tratar
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ALTERNATIVA DE ESCENARIOS

Escenario 2:

Aplicar cálculo a un % del total de asegurados

Escenario 1:

Aplicar cálculo solo a los 
posibles beneficiarios 
del tto con MSC

Escenario 3:

Aplicar cálculo a un % del total de 
asegurados en cuanto a la 
criopreservación y al total de 
asegurados en cuanto al 
incremento de la prima  

del tto con MSC





RESULTADOS DEL MODELO DE IMPACTO ECONÓMICO
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5 MEDIDAS A TOMAR POR PARTE DE INSTITUCIONES DE SALUD O GRUPOS

HOSPITALARIOS

CREAR UNA/S UNIDAD FUNCIONAL EN UN HOSPITAL COMO UN SERVICIO
CENTRAL (PLATAFORMA PARA TERAPIAS AVANZADAS)

DOTARLA DE PERSONAL QUE SE AUTORICE PARA LA EXTRACCIÓN DE CÉLULAS
MADRE MESENQUIMALES PARA UN FUTURO USO AUTÓLOGO EVENTUALMADRE MESENQUIMALES PARA UN FUTURO USO AUTÓLOGO EVENTUAL

INTRODUCIR EL CONSEJO DE CRIOPRESERVACIÓN EN TODAS LAS
ESPECIALIDADES COMO UNA MEDIDA PARA TRATAR A LOS PACIENTES CON CON
ESTAS TERAPIAS Y DERIVAR A LA PLATAFORMA PARA LA EXTRACCIÓN.

SOLICITAR AUTORIZACIONES ADMINISTRATIVAS PARA EL USO DE TERAPIAS
AVANZADAS, SE OTORGAN DE MANERA INDIVIDUAL (MÉDICO A MÉDICO Y
PARA UNA PATOLOGÍA EN CONCRETO Y ES RENOVABLE CADA 4 AÑOS)

PRODUCIR MEDICAMENTOS DE ORIGEN HUMANO PATENTABLES





GRACIAS



“En tiempos de cambio, quienes estén
abiertos al aprendizaje se adueñarán del
futuro, mientras que aquellos que creen
saberlo todo se encontrarán con un
mundo que ya no existe.mundo que ya no existe.

Heric Hoffer



GRACIAS


