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Gobernanza de la nanomedicina: una revision
sistematica

Nanomedicine governance: a systematic review
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ABSTRACT: Nanomedicine bears essential benefits from both medical and technical perspectives.
However, there are toxicological, environmental, ethical, and social implications worth research-
ing. Governance encompasses, among other things, the management of risks and benefits of new
technologies to minimize risk and, presumably, increasing benefits. This paper aims to show an
overview of nanomedicine governance through a systematic review of scientific literature. The
methodology consisted of five steps: 1) searching for papers in Scopus, Web of Science and SciELO;
2) cleaning results; 3) gathering altmetrics from Dimensions; 4) reviewing papers, and, 5) critical
analysis of the papers. We identified certain regulatory deficiencies and ethical issues related to
nanomedical products. There has been an advance in researching threats to health and the envi-
ronment from nanomedical applications, but there are still gaps in regulation.
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RESUMEN: La nanomedicina (la aplicacion de la nanotecnologia en medicina) esta revolucionan-
do el diagnostico, tratamiento y control de enfermedades. Aunque es cierto que esta ha genera-
do importantes beneficios desde el punto de vista médico, existen riesgos toxicologicos, am-
bientales, éticos y sociales que deben ser analizados. La gobernanza, entre otras cosas, abarca
la gestion de riesgos y beneficios de las nuevas tecnologias, por lo que puede aplicarse en nano-
medicina para el analisis de riesgos. El objetivo de este articulo es mostrar un panorama de la
gobernanza de la nanomedicina a través de una revision sistematica de la literatura cientifica. La
metodologia empleada consistid en los siguientes pasos: 1) blisqueda de articulos en las bases
de datos de Scopus, Web of Science y SciELO; 2) limpieza de resultados; 3) obtencion de datos
altmétricos de la plataforma Dimensions; 4) descarga y lectura de los articulos, y, 5) analisis
critico de los articulos. Como resultado se identificaron deficiencias regulatorias y preocupacio-
nes éticas vinculadas con los productos nanomédicos, pero también se encontraron propuestas
para evaluar riesgos y abordar aspectos éticos. Se concluye que, aunque ha habido progresos en
la evaluacion de riesgos, alin existen asuntos pendientes en materia de regulacion.

PALABRAS CLAVE: nanomedicina, gobernanza, regulacion, riesgos, aspectos éticos.

Introduccion

Desde hace dos décadas, la nanotecnologia se ha involucrado en el sector mé-
dico para propiciar mejoras en el diagndstico, monitoreo, control, prevencién
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y tratamiento de enfermedades a través del uso de nanomateriales. Esta vin-
culacién entre nanotecnologia y medicina ha dado lugar al surgimiento de un
nuevo campo disciplinario denominado nanomedicina. Las areas del sector
médico donde la nanomedicina ha tenido mayor repercusién son la adminis-
tracién de farmacos, la terapia, el diagnédstico y los biomateriales.

En la administracién de firmacos se han empleado nanoestructuras como
liposomas, dendrimeros, fulerenos y nanoparticulas poliméricas para trans-
portar medicamentos a partes especificas del cuerpo humano. El uso de estos
nanotransportadores ofrece importantes ventajas con respecto a los métodos
convencionales de administracién de fArmacos. Debido a su tamafio, los nano-
transportadores pueden atravesar barreras biolégicas y fisioldgicas que normal-
mente son impermeables para estructuras mds grandes, lo cual redunda en una
mayor eficacia en la entrega de los firmacos (Rana y Sharma, 2019). Otra ven-
taja es que, mediante la manipulacién de sus propiedades superficiales, los na-
notransportadores pueden ser dirigidos especificamente a los 6rganos y tejidos
enfermos; de esta manera, se reducen los efectos secundarios debidos a la propa-
gacién de los farmacos en tejidos sanos. Estas ventajas se han aprovechado en el
desarrollo de nuevos tratamientos contra el cincer donde se utilizan nanotrans-
portadores para enviar los farmacos directamente a los tumores cancerosos
(Meel R.van deretal., 2019). Sibien es cierto que la administracién de farmacos
mediada por nanotransportadores se ha enfocado principalmente en el desa-
rrollo de tratamientos contra el cAncer, también existe potencial para aplicar esta
tecnologia en el tratamiento de enfermedades cardiovasculares, diabetes tipo 1,
infecciones fingicas, linfomas o leucemias, asi como enfermedades que afectan
partes del cuerpo poco accesibles como el cerebro y los ojos (Caracciolo, 2015).
Los nanotransportadores mds empleados en la administracién de farmacos son
los liposomas, y actualmente existen en el mercado varios farmacos liposomales
como, por ejemplo: Doxil®, Myocet®, DaunoXom?®, Onivyde®, Marqibo®, entre
muchos otros (Gadekar et al., 2021).

La nanomedicina también ha incidido en la mejora y en el desarrollo de
nuevas terapias médicas tales como la hipertermia magnética y la terapia fo-
todindmica. La hipertermia magnética es una terapia contra el cincer que se
basa en la capacidad de las nanoparticulas magnéticas para generar calor
cuando se exponen a un campo magnético (Lemine, 2019). En este tipo de te-
rapia, al paciente se le administran nanoparticulas magnéticas que se dirigen
especificamente al tumor canceroso. Una vez que las nanoparticulas llegan al
tumor, se aplica un campo magnético para provocar el movimiento de las na-
noparticulas dentro del tumor. El calor que se produce por este movimiento
altera la fisiologia de las células enfermas e induce su apoptosis (muerte ce-
lular). Por otra parte, la terapia fotodindmica también provoca la apoptosis de
las células enfermas, pero lo hace a través de sustancias fotosensibilizadoras
que se activan con la irradiacién de luz. En este tipo de terapia, la nanomedi-
cina ha contribuido con el desarrollo de nanotransportadores para dirigir las
sustancias fotosensibilizadoras a las células enfermas (Kim, Jo y Na, 2020).
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Otra 4rea donde la nanomedicina ha hecho importantes contribuciones
es el diagnéstico de enfermedades, principalmente en la optimizacién de
técnicas de imagenologia y en el desarrollo de biosensores para diagndsticos
in vitro. La imagenologia es una técnica de diagnéstico consistente en la ob-
servacién directa de los 6rganos y tejidos del paciente, a través de distintas
técnicas de obtencién de imagenes tales como rayos X, tomografias compu-
tarizadas y resonancia magnética. En este rubro, la nanomedicina ha intro-
ducido el uso de nanoparticulas como agentes de contraste para mejorar la
resolucién de las imagenes (Li et al., 2016). Lo anterior es muy importante
por posibilitar la deteccién de tumores y otras enfermedades en etapas muy
tempranas. Por otra parte, los diagnésticos in vitro consisten en la extraccién
de muestras del paciente, ya sean de fluidos corporales o de algun tejido,
para su posterior andlisis en laboratorio. La utilizacién de biosensores na-
noestructurados en el andlisis de las muestras de los pacientes tiene impor-
tantes ventajas: se requieren muestras mas pequefias, se logra una mayor se-
lectividad de los compuestos de interés y los diagndsticos son mds rapidos.
Un ejemplo reciente de innovacién en este tema es el disefio de nanobiosen-
sores para la detecci6n del virus SARS-CoV-2 (Funari, Chu y Shen, 2020; Qiu
etal., 2020).

En lo que respecta al drea de biomateriales, la nanomedicina ha contri-
buido en el desarrollo de recubrimientos a base de nanoparticulas que se
aplican en los implantes médicos para mejorar su biocompatibilidad y pro-
longar suvida util (Basova et al., 2021). Asimismo, existen nanomateriales con
propiedades bactericidas y antivirales utilizadas en la manufactura de pro-
ductos médicos. El ejemplo mas emblemadtico de esto son las nanoparticulas
de plata, cuyas propiedades bactericidas se han aprovechado en la fabricacién
de apositos para heridas, dispositivos anticonceptivos, instrumentos quiruar-
gicos e implantes ortopédicos (Chen y Schluesener, 2008). Otro nanomaterial
que recientemente ha llamado la atencién por sus propiedades antivirales son
las nanoparticulas de cobre, las cuales podrian utilizarse en el desarrollo de
equipos de proteccién personal frente al virus SARS-CoV-2 (Sportelli et al.,
2020).

Lo precedente ilustra a grandes rasgos las posibilidades de los beneficios
de la nanomedicina; sin embargo, existen desafios importantes en cuanto ala
seguridad, regulacién y aspectos éticos que debemos considerar. Atn no se
conocen con total certeza los posibles efectos toxicolégicos de los productos
nanomédicos en el ser humano (Khare, Saxena y Gupta, 2015). Tampoco se
cuenta con regulaciones adecuadas para normar la fabricacién, control de ca-
lidad, seguridad y evaluacién de la eficacia de estos productos (Zhang et al.,
2020). Ademas, existen preocupaciones éticas relacionadas con la gestién de
los riesgos toxicoldgicos, equidad en el acceso a los productos nanomédicos,
proteccién de la informacion médica de los pacientes y transhumanismo (me-
joramiento de las capacidades fisicas e intelectuales de los humanos mediante
el uso de la tecnologia) (Graur et al., 2011; Bawa y Johnson, 2020).
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En diversos espacios se avanza en la gobernanza como un mecanismo de
orden normativo que pudiera coadyuvar a direccionar la trayectoria de ciertas
tecnologias y sus desafios. La Organizacién para la Cooperacién y el Desarrollo
Econémicos (OCDE) define la gobernanza tecnoldgica como el proceso de
ejercer la autoridad politica, econémica y administrativa en el desarrollo, difu-
sién y funcionamiento de la tecnologia en las sociedades (OCDE, S. f.). El pro-
posito de la gobernanza es gestionar los riesgos y beneficios de la tecnologia, es
decir, aprovechar sus bondades, al mismo tiempo de prevenir o mitigar sus po-
sibles efectos negativos. En este proceso, idealmente, no solo participan
agentes gubernamentales, sino que también colaboran empresarios, cientificos
y representantes de la sociedad civil. Al mismo tiempo, es en este espacio en el
que interactiian fuerzas de distintos niveles, ya sean locales, nacionales, regio-
nales o de corte internacional. La gobernanza como instrumento de politica
publica, que se explicita en la norma y el orden juridico, permite la participa-
ciény el fortalecimiento de los esquemas de proteccién social con el objetivo de
equilibrar los distintos poderes e intereses de los agentes o participantes que
interacttan (Pierre y Peters, 2000). La integracién de las economias a nivel
mundial, vis 4 vis la globalizacién, implica dificultades y retos para la mediacién
de los derechos en el espacio nacional, la participacién de la autoridad y los de-
rechos de los actores sociales, politicos y econémicos; lo cual genera configura-
ciones “desnacionalizadas” que operan en el espacio subnacional, nacional o
global (Sassen, 2013: 507). En este orden de ideas, Ocampo (2015) discute que
la gobernanza, como marco institucional para la interaccién de actores o grupos
intergubernamentales, es conductora y reproductora de tres fenémenos dife-
renciadores: i) la concentracién en pocos paises del progreso tecnolégico y pro-
ductivo; ii) acumulacién de recursos financieros (por la configuracién del sis-
tema monetario), y, iii) la movilidad y la conquista de factores de produccién
(Ocampo, 2015: 36). La gobernanza es, pues, un instrumento coadyuvante en
la socializacién del beneficio tecnolégico y la disminucién de los riesgos o as-
pectos no deseados.

En términos de la regulacién de las tecnologias, la gobernanza se mani-
fiesta a partir de las declaraciones y pronunciamientos que influyen en la dis-
cusion y la reglamentacion; esto incluye desde luego a la nanotecnologia (Fola-
dori, 2009).

El enfoque de gobernanza se ha utilizado para analizar algunos aspectos
de la nanotecnologia, tales como la evaluacién y gestién de riesgos (Renn y
Roco, 2006), la regulacién (Foladori, 2009; Saldivar-Tanaka, 2019), y el finan-
ciamiento a las actividades de investigacion e innovacién (Anzaldo, Chauvet y
Maldonado, 2014). Si bien es cierto que la gobernanza de la nanotecnologia
abarca algunos puntos aplicables a la nanomedicina, esta tltima tiene sus pro-
pios desafios de gobernanza que merecen un estudio aparte. A diferencia de
otras dreas, la nanomedicina implica la exposicién humana intencional a los
nanomateriales, lo cual plantea desafios especificos para este campo (Bhatia y

Chugh, 2017).
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A nivel internacional se han hecho algunos esfuerzos en materia de go-
bernanza para enfrentar los desafios éticos, regulatorios y de riesgos que
plantean la nanotecnologia y la nanomedicina. En 2012, se celebré una reu-
nioén de expertos de la Organizacién Mundial de la Salud (WHO, por sus siglas
en inglés) sobre el tema de nanotecnologia y salud humana, y la discusién se
centrd en cuatro areas: a) evaluacién de la exposicion de nanomateriales; b)
nanotoxicologia; c) evaluacion de riesgos, y, d) regulaciéon y gobernanza de
riesgos (WHO, 2013). En este mismo sentido, la OCDE y Grupo Allianz (S. f.)
han sefialado la necesidad de incrementar el financiamiento a la investigacién
de riesgos de los nanomateriales. Por otra parte, la Comisién Europea ha es-
tablecido grupos de trabajo que han hecho contribuciones a la gobernanza de
la nanomedicina; por ejemplo, el Comité Cientifico de los Riesgos Sanitarios
Emergentes y Recientemente Identificados (SCENIHR, por sus siglas en in-
glés) elaboré una guia para evaluar los riesgos de los nanomateriales utili-
zados en dispositivos médicos (SCENIHR, 2015), y el Grupo Europeo de Etica
de la Ciencia y las Nuevas Tecnologias (EGE, por sus siglas en inglés) emiti6
un documento de opinién sobre las preocupaciones éticas derivadas de la na-
nomedicina (EGE, 2007). Otra iniciativa emanada de la Comisién Europea es
el EU NanoSafety Cluster, cuyo propésito es maximizar la sinergia entre los
proyectos de investigacién que se llevan a cabo en Europa en torno a la segu-
ridad de los nanomateriales (EU NanoSafety Cluster, S. f.).

El objetivo de este articulo es destacar la relevancia de la gobernanza de
la nanomedicina mediante una revisién sistemdtica de los articulos publi-
cados sobre el tema a nivel internacional.

Metodologia

La busqueda de los articulos para la revisién de la literatura se realizé en tres
bases de datos: Web of Science (WoS), Scopus y SciELO. Se eligieron WoS y
Scopus por ser las bases de datos bibliograficas més relevantes a nivel mundial
(Zhu y Liu, 2020); no obstante, su contenido esta principalmente en inglés.
Para abarcar publicaciones en otros idiomas como espaiiol y portugués, se in-
cluy6 en la estrategia de bisqueda la base de datos SciELO, al enfocarse esta
en la produccién cientifica de América Latina, el Caribe, Espafia y Portugal.
Para determinar los términos clave a utilizar, primero se llevé a cabo una
btisqueda preliminar con los términos governance y nanomedicine. Se encontrd
que las publicaciones sobre gobernanza de la nanomedicina abordan temas de
regulacion, riesgos y ética; por lo tanto, se afiadieron los términos risks, regula-
tion y ethics. Después se agregaron los términos nanotechnology, medicine y me-
dical, con el propésito de abarcar otras denominaciones con las que se identifica
la nanomedicina, como lo son, por ejemplo: nanotechnology in medicine; nanote-
chnology in medical applications; nanotechnology for medical purposes, entre otros.
Todos estos términos se enlazaron por medio de operadores booleanos para
construir cadenas de busqueda, las cuales se muestran en la tabla 1. En las tres
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bases de datos se realizaron busquedas en modo avanzado. En WoS y Scopus se
especificaron los siguientes pardmetros: a) tipo de documento: articulo; b)
idioma: todos; ¢) periodo: todos los afios. En SAELO no se especificé ningin
parametro.

TABLA 1. Cadenas de palabras clave utilizadas en la bisqueda de articulos.

Base de datos Cadenas de bisqueda

WoS TS=(governance AND (nanomedicine* OR (nanotechnology NEAR (medicine
OR medical)))) OR TI=((risks OR regulation OR ethics) AND (nanomedicine*
OR (nanotechnology NEAR (medicine OR medical))))

Scopus (TITLE-ABS-KEY(governance AND (nanomedicine* OR (nanotechnology W/15
(medicine OR medical)))) OR TITLE((risks OR regulation OR ethics) AND
(nanomedicine* OR (nanotechnology W/15 (medicine OR medical))))) AND
DOCTYPE(ar)

SciELO (governance OR risks OR regulation OR ethics) AND (nanomedicine* OR
(nanotechnology NEAR (medicine OR medical)))

Fuente: Elaboracion de los autores.

La busqueda se realizé en julio de 2021 y produjo 103 resultados (46 en
WoS, 47 en Scopus y 10 en SciELO). Después de eliminar los articulos repe-
tidos y descartar aquellos que no estaban relacionados directamente con la
gobernanza de la nanomedicina, se obtuvieron 36 articulos para llevar a
cabo la revisién de la literatura. En la figura 1 se resume la metodologia em-
pleada en la busqueda y filtrado de articulos.

FIGURA 1. Diagrama de flujo de la bisqueda vy filtrado de articulos.
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Fuente: Elaboracion de los autores.
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Los 36 articulos seleccionados se rastrearon en la plataforma Dimen-
sions (www.dimensions.ai) para conocer el impacto obtenido en cuanto a nt-
mero de citas y presencia en Internet.

Resultados y discusion

Los articulos se clasificaron en cuatro rubros: aspectos generales de gobernan-
za, regulacién, ética y riesgos. Las tablas 2, 3,4y 5 retinen los articulos de cada
una de estas cuatro dreas, respectivamente. Las tablas muestran la referencia
de los articulos, los paises de los autores de correspondencia y los principales
hallazgos o contribuciones. También se incluyen dos pardmetros de Dimen-
sions: “total de citas” y “nivel de atencién Altmetrics”. El primer pardmetro in-
dica el numero de veces que un articulo ha sido citado en todas las publicacio-
nes indexadas en Dimensions; el segundo es un valor que muestra la cantidad
de atencién que ha recibido un articulo en Internet, es decir, menciones en
blogs, Wikipedia, redes sociales como Reddit, Twitter y Facebook, etc. En cada
tabla los articulos estdn ordenados de forma cronolégica, del mas antiguo al
mas reciente.

TABLA 2. Articulos sobre aspectos generales de gobernanza.

Nivel de
atencion
Altmetrics

Total de
citas

Referencia Principales hallazgos / contribuciones

Se indaga la percepcion que tienen los adultos jo-
venes sobre los riesgos y beneficios de la nanome-
Nerlich, Clarke y Reino |dicina. Hay una mejor percepcion hacia los trata-
Ulph (2007) Unido | mientos de una sola dosis. Los hombres muestran
una actitud mas favorable hacia la nanomedicina
que las mujeres.

Los problemas de la nanomedicina no se restrin-
Estados | gen Gnicamente a cuestiones de riesgos y justicia
Unidos |distributiva; también existen problemas éticos,
sociales y legales que tienen que considerarse.

Sandler (2009) 14 -

Los principales desafios de gobernanza que enfren-
ta la nanomedicina en India son la poca vinculacion
Vivekanandan india entre centros de investigacion y empresas, financia-
(2009) miento limitado, escasa participacion del sector pri-
vado, poco interés en la investigacion de riesgos,

entre otros.

Se identifican cuestiones relacionadas con la nano-
medicina y nanobiotecnologia que deben analizar-
Espana |se desde las ciencias sociales: gestion de riesgos, - -
transferencia tecnoldgica, bioética, biopolitica y
sostenibilidad.

de Cozar
Escalante (2012)

Giroto Carelli Se analizan algunos logros de la nanomedicina en
Hermes y Haida- Brasil Brasil hasta el afio 2013 y se exploran su implica- _ _
mus de Oliveira ciones éticas, toxicologicas y ambientales.

Basto (2014)
Fuente: Elaboracion de los autores.
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TABLA 3. Articulos sobre regulacion.

Nivel de
atencion
Altmetrics

Total de
citas

Referencia Pais Principales hallazgos / contribuciones

Se propone la creacion de un registro obligatorio
para recabar datos sobre la seguridad y eficacia de
los productos nanomédicos que ya se encuentran 6 -
en el mercado. El objetivo es rastrear la experiencia
de los usuarios para evitar riesgos.

Estados

De Ville (2008) Unidos

Se plantea que la regulacion de los productos na-
nomédicos en la Union Europea podria guiarse de
la normatividad a medicamentos pediatricosy de| 15 -
terapia avanzada para abordar asuntos de farma-
covigilancia.

Paises

Chowdhury (2010) s

No hay tratados internacionales sobre regulacion de
Marchant et al. Estados |la nanomedicina, pero existen algunas iniciativas
(2010) Unidos |informales que promueven la cooperacion interna-
cional en este tema.

13 =

Se proponen algunas acciones para fortalecer la
regulacion de la nanomedicina en India, por ejem-
Anand, Srivastava india plo, el disefio y adopcion de estandares voluntarios
y Sarma (2011) en la industria nanomédica y el establecimiento de
normas locales con el apoyo de organismos inter-
nacionales.

Se enfatiza que la seguridad de los pacientes debe
ser un asunto a considerarse durante todo el ciclo
Estados |regulatorio de la nanomedicina, desde la evalua-
Unidos |cion clinicay los controles previos a la comerciali-
zacion hasta el uso final de los productos nano-
médicos en diversos entornos clinicos.

Altenstetter, 2011

Hay deficiencias en la regulacion de la nanomedi-
cina en la Union Europea, por ejemplo, falta de
Dorbeck-jungy Paises |definiciones claras respecto a los productos nano-
Chowdhury, 2011 Bajos |médicos, limitaciones en los estandares de segu-
ridad, calidad y eficacia, y dificultades en la eva-
luacion de impactos ambientales.

16 =

Ante los riesgos que implica la investigacion nano-
Estados | médica en seres humanos, se propone la creacion
Unidos |de una agencia que vigile y regule estas activida-
des.

Wolfy Jones, 2011 1 4

La incertidumbre en el marco regulatorio de la na-
nomedicina no ha inhibido la inversion en este
sector. Esto se debe que las distintas partes invo-
D'Silva, Robinsony | Paises |lucradas (empresas, organizaciones no guberna-
Shelley-Egan (2012) | Bajos |mentales, grupos de usuarios) han desarrollado
mecanismos alternativos de regulacion tales
como codigos de conducta, estandares volunta-
rios y procedimientos de vigilancia.

Se propone utilizar el principio precautorio como
Gispert (2012) Espafna |una guia en la regulacion de productos nanomédi- 3 -
cos en la Union Europea.

Continda »
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TABLA 3. Articulos sobre regulacion. (Continuacion)

Referencia

Nivel de
atencion
Altmetrics

Principales hallazgos / contribuciones

Total de
citas

Delgado Ramos y
Hernandez
Burciaga (2013)

México

Se revisan los avances cientificos en nanomedicina
aplicada al cancer cerebraly se propone un modelo
normativo para la gestion de riesgos en nanomedi-
cina que abarca aspectos éticos y sociales.

Andornoy
Biller-Andorno
(2014)

Suiza

Se enfatiza la importancia de adoptar el principio
precautorio en la regulacion de la nanomedicina
para prevenir daios potenciales relacionados con
los productos nanomédicos.

Cancino, Marangoni
y Zucolotto (2014)

Brasil

Brasil tiene un importante potencial para el desa-
rrollo y comercializacion de productos nanomédi-
cos, pero carece de estandares y regulaciones
adecuadas para este sector.

Bawa (2016)

Estados
Unidos

En lo que respecta a nanotecnologia y nanomedi-
cina, el marco regulatorio de la FDA tiene defini-
ciones poco claras de lo que es nano. Se propone - -
una nueva definicion de nanotecnologia que es
mas adecuada para el ambito regulatorio.

Vidal Correa (2016)

México

Se comparan las regulaciones de Estados Unidosy la
Unién Europea en materia de nanotecnologia y na-
nomedicina. Se concluye que la normatividad de
sustancias quimicas es limitada para abarcar lo - -
nano, y que la normatividad para medicamentos y
productos sanitarios presenta deficiencias en cuan-
to a la clasificacion de los productos nanomédicos.

Rahim (2019)

Australia

Ante la falta de un marco normativo especifico
para la nanomedicina en Australia, se propone
adoptar un enfoque de metarregulacion en el que - -
las empresas se regulen a si mismas bajo la super-
vision del Estado.

Fuente: Elaboracion de los autores.

TABLA 4. Articulos sobre ética.

Referencia

Pais

Nivel de
atencion
Altmetrics

Total de
citas

Principales hallazgos / contribuciones

Khushf (2007)

Estados
Unidos

Se analizan cuestiones éticas de la nanomedicina
relacionadas con la propiedad intelectual, consen-
timiento informado, relacion médico-paciente y
medicina personalizada.

16 =

Resnik y Tinkle
(2007)

Estados
Unidos

Hasta 2007, las preocupaciones éticas sobre nano-
medicina se orientaban principalmente a la eva-
luacion, gestion y comunicacion de riesgos. Se
pronostica que a futuro aumenten las preocupa-
ciones éticas en torno a justicia social, acceso a la
atencion médica y transhumanismo.

Continda »
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TABLA 4. Articulos sobre ética. (Continuacion)

Nivel de
atencion
Altmetrics

Total de
citas

Referencia Pais Principales hallazgos / contribuciones

Se discuten aspectos de la nanomedicina que des-
piertan preocupaciones éticas, por ejemplo, ries-

Bawa y Johnson Estados | gos toxicologicos de los nanomateriales, inequidad 29 _
(2009) Unidos |en el acceso a productos nanomédicos y concen-

tracion de patentes en unas pocas empresas multi-

nacionales.

Partiendo de la bioética, se analizan algunas preo-
Alvarez-Diaz (2011) | México  CuPaciones derivadas de la nanomedicina tales| — _ _
como el consentimiento informado y la inequidad

en el acceso a los productos nanomédicos.

Se propone un modelo ético de investigacion clini-
ca para prevenir externalidades negativas (perjui-
Kimmelman (2012) | Canada |cios a terceros) tales como dafios a trabajadores 5 -
por exposicion a nanomateriales o contaminacion
del medio ambiente.

El enfoque ELSA (ethical, legal and social aspects) se
ha usado para evaluar las implicaciones éticas, juri-
Estados | dicas y sociales de tecnologias emergentes como la
Haker (2013) - P > - -

Unidos |gendmica. Se propone aplicar el enfoque ELSA en
nanomedicina, integrando el analisis de riesgos de

nanomateriales en la parte ética.

Se propone un marco ético para informar a los
usuarios finales los beneficios y posibles riesgos - -
de los productos nanomédicos.

Estados

Ganau et al. (2016) Unidos

Se identifican algunas preocupaciones éticas aso-
ciadas con el uso de nanobiosensores en los de-
Evans, McNamee y| Reino |portes, entre las que se encuentran el mal manejo
Guy (2017) Unido |de datos, efectos de los nanomateriales en la sa-
lud de los atletas y problemas de inequidad en el
deporte.

Ante la incipiente regulacion del sector nanomédico
en Brasil, se hace una reflexion bioética sobre los

L|r.na.Dora,. posibles riesgos a la salud y medio ambiente de los
Teixeira-Primo y q
. |nanomedicamentos.
de-Moraes- Brasil L. A . - -
. Se plantea la adopcion del principio precautorio en
Soares-Aralijo P Lo
(2019) el sector nanomédico y la aplicacion de un enfoque

transdisciplinario en la formulacion de los marcos
normativos.

Fuente: Elaboracion de los autores.

En la figura 2A se observa la distribucién porcentual de los articulos por
tema. La regulacién es el tema que concentra la mayor cantidad de articulos
(41.67 %), seguido por ética (25%), riesgos (19.44 %) y, finalmente, aspectos ge-
nerales de gobernanza (13.89%). En la figura 2B se presenta la distribucién por-
centual de los articulos por pais. Se distinguen tres regiones prominentes en pu-
blicaciones: América anglosajona (color naranja), Unién Europea (azul) y América
Latina (verde). Actualmente, Reino Unido no forma parte de la Unién Europea,
pero en este andlisis se le considera dentro de ella porque todos sus articulos son
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TABLA 5. Articulos sobre riesgos.

Nivel de
atencion
Altmetrics

Total de

Referencia Principales hallazgos / contribuciones citas

Se explora el potencial que tienen los nanotubos
de carbono para usarse como transportadores
Reilly (2007) Canada |de radiofarmacos en tratamientos de medicina 72 -
nuclear, pero también se analizan los posibles
riesgos toxicologicos de estas nanoestructuras
Se exploran los posibles riesgos toxicologicos
Tyshenko (2008) Canada |del uso de material genético a nanoescala en 4 -
sistemas de administracion de farmacos.
Se recomienda la creacion de un grupo de traba-
Hogle (2012) Est.ados jo |nter}pstltuaona}l para recabzf\r y cqmpgrtlr in- 7 B
Unidos |formacion sobre riesgos en la investigacion na-
nomédica.
Se revisan estudios sobre la posible toxicidad epi-
Smolkova, . L A
. ._|genética de las nanomedicinas. El tema ha sido
! =SR] oco explorado y la evidencia disponible no es » -
Gabelova (2017) P P y P
concluyente.
Se explora el potencial que tiene la biologia de
Halappanavar et . . .. X
al. 2018) Canada |sistemas en la evaluacion de riesgos de los nano-| 33 4
. materiales empleados en nanomedicina.
Se recoge la opinion de 66 expertos en nanome-
e Reino d'lcma de la Unlop E.uropea acerca de pertinen-
. cia de los procedimientos actuales para la eva-| 14 =
(2018) Unido L . X
luacién de riesgos ambientales de los productos
nanomédicos.
poonera, | e |SePOPOTe M et et |
(2018) Unidos para € S P
nanomédicos.

Fuente: Elaboracion de los autores.

de fecha anterior al Brexit (salida del Reino Unido de la Unién Europea en enero
de 2020). Los tGnicos paises de América Latina que aparecen son México y Brasil;
en otro trabajo (Invernizzi et al., 2015) se ha reportado que estos dos paises li-
deran la produccién cientifica sobre nanotecnologia en la regién.

FIGURA 2. Distribucion de los articulos por tema (A) y por pais (B).

AUSTRALIA SUIZA
A) B) 3% 3%

INDIA
. 6%
ESLOVAQUIA '
3%

ESPARA
6%

@

ESTADOS
UNIDOS
36%

CANADA
1%

Fuente: Elaboracion de los autores.
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Enlo que respecta a los pardmetros de Dimensions, en las tablas 2, 3,4y
5 se observa que los articulos més citados pertenecen a las dreas de riesgos y
ética: el trabajo de Reilly (2007), que versa sobre los riesgos toxicolégicos de
los nanotubos de carbono, tiene 72 citas, mientras que el articulo de Resnik y
Tinkle (2007), cuyo tema son las preocupaciones éticas derivadas de la nano-
medicina, tiene 71 citas. Del total de 36 articulos revisados, solo 6 tienen ac-
tividad en redes sociales (nivel de atencién Altmetrics). Esto indica que la ma-
yoria los articulos no ha tenido difusién entre el publico en general.

Aspectos generales de gobernanza

Los articulos que se clasificaron en este rubro abordan los siguientes temas:
gobernanza de la nanomedicina en paises especificos como India y Brasil (Vi-
vekanandan, 2009; Giroto Carelli Hermes y Haidamus de Oliveira Basto,
2014), percepcién de la nanomedicina en adultos jévenes (Nerlich, Clarke y
Ulph, 2007) e implicaciones éticas y sociales de la nanomedicina (Sandler,
2009; de Cézar Escalante, 2012). Destaca el trabajo de Vivekanandan (2009)
porque explora simultdneamente varios aspectos de la gobernanza que van
desde lo financiero hasta lo ético. Vivekanandan identificé los principales de-
safios de gobernanza que enfrentaba la nanomedicina en India durante la
primera década de este siglo: a) escasa vinculacién entre centros de investiga-
cién y empresas; b) mala coordinacién de politicas; c) limitaciones de finan-
ciamiento; d) poca participacién del sector privado; e) baja prioridad a la in-
vestigacion de riesgos; f) fuerte influencia de la globalizacién en las agendas
de investigacion, y, g) polarizacién del debate publico. Este autor sefiala va-
rias situaciones que ilustran estos desafios. Por ejemplo, la mala coordina-
ci6én de politicas se observa en los objetivos contradictorios de algunas de-
pendencias gubernamentales de India relacionadas con la investigacién y
desarrollo (I+D) en nanomedicina. Tal es el caso del Ministerio de Salud y
Bienestar Familiar (Ministry of Health and Family Welfare) y el Departamen-
to de Ciencia y Tecnologia (Department of Science and Technology): mien-
tras que el primero establece que se debe garantizar la seguridad de los nue-
vos medicamentos, el segundo prioriza la investigacién basica y aplicada sin
prestar mucha atencién a la investigacién de riesgos. En lo que concierne ala
influencia de la globalizacién en la definicién de agendas de investigacién, Vi-
vekanandan sefiala que India debe orientar el desarrollo de la nanomedicina
a resolver problemas locales y evitar seguir de forma acritica las tendencias
internacionales: se debe priorizar la I+D en enfermedades infecciosas, que
tienen una elevada tasa de mortalidad en India, en vez hacerlo en otro tipo de
enfermedades como las cardiovasculares, que son mas frecuentes en los pai-
ses desarrollados pero que tienen poca incidencia en India. Respecto al deba-
te de los pros y contras de la nanomedicina, Vivekanandan advierte que la
adopcién de posiciones extremas, tanto por parte de los defensores como de
los criticos de la nanomedicina, podria generar desconfianza y rechazo entre
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el publico, tal como ha ocurrido con el debate de los organismos genética-
mente modificados.

Regulacion de la nanomedicina

En algunas regiones y paises que se abarcaron en esta revisién de la literatura,
se identific6 la no existencia de marcos normativos especificos para la nano-
medicina, pues esta se rige por legislaciones ya existentes aplicables a medica-
mentos y dispositivos médicos; es el caso, por ejemplo, de la Unién Europea
(Gispert, 2012), Brasil (Cancino, Marangoni y Zucolotto, 2014) y Australia
(Rahim, 2019). Ante esta incertidumbre regulatoria, se han propuesto algunos
mecanismos alternativos de regulacién tales como c6digos de conducta, estan-
dares voluntarios y procedimientos de vigilancia (D’Silva, Robinson y Shelley-
Egan, 2012). Un ejemplo de esto es el trabajo de Anand, Srivastava y Sarma
(2011), en el que se sugiere implementar estandares voluntarios en la indus-
tria nanomédica de la India para tener un mejor control sobre impactos am-
bientales, peligros ocupacionales, eliminacién de desechos, etcétera.

Vidal Correa (2016) sefiala la importancia de definir adecuadamente los
términos nanotecnologia, nanomaterial, nanoparticula, entre otros, en el con-
texto juridico. En este sentido, Bawa (2016) reporta que la regulacién de los
productos nanomédicos en el marco regulatorio de la Administracién de Medi-
camentos y Alimentos de Estados Unidos (FDA, por sus siglas en inglés) se ha
visto obstaculizada por la falta de definiciones claras sobre nanomedicina y na-
notecnologia. Este problema también se ha identificado en la regulacién de la
Unién Europea (Dorbeck-Jung y Chowdhury, 2011). En términos simples, la
nanomedicina se puede definir como la aplicacién de la nanotecnologia en me-
dicina (Szelenyi, 2012; Jain, 2017), pero esta definicién requiere esclarecer pri-
mero el concepto de nanotecnologia. Una de las definiciones de nanotecno-
logia mas conocidas es la que propone la Iniciativa Nacional de Nanotecnologia
de los Estados Unidos (NNI, por sus siglas en inglés), que dice que lo siguiente:
Nanotechnology is the understanding and control of matter at the nanoscale,
at dimensions between approximately 1 and 100 nanometers, where unique
phenomena enable novel applications® (NNI, S. f.). Desafortunadamente, esta
definicién de nanotecnologia no es del todo compatible con los desarrollos
cientificos e innovaciones llevadas a cabo en el campo de la nanomedicina. Mu-
chas nanoestructuras empleadas en nanomedicina no se ajustan al rango de ta-
mario establecido en esta definicién; tal es el caso de los liposomas y otros na-
notrasportadores cuyo tamafio puede superar el limite de los 100 nm
(Crommelin, Van Hoogevest y Storm, 2020). Bawa (2016) sefiala que el rango
de 1 a 100 nm es un limite arbitrario que deja fuera de la definicién a varios

* N del E: La nanotecnologia trata la comprension, el control y manipulacién de la materia en
nanoescala, esto es, en dimensiones aproximadamente entre 1 y 100 nanémetros, donde
fenémenos tnicos posibilitan aplicaciones innovadoras y novedosas.
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productos nanomédicos y, a manera de ejemplo, menciona algunos nanomedi-
camentos que ya se encuentran en el mercado y que superan el tamario de 100
nm: Abraxane® (~ 130 nm), Myocet® (~ 190 nm), DepoCyt® (10,000-20,000
nm), Amphotec® (~ 130 nm), Epaxal® (~ 150 nm), Inflexal® (~ 150 nm), Li-
podox® (180 nm), Oncaspar® (50-200 nm), por mencionar algunos. La FDA, en
su informe mds reciente sobre nanotecnologia (FDA, 2020), aclara que no
cuenta con definiciones reglamentadas de los términos “nanotecnologia”, “na-
nomaterial”, “nanoescala” y otros relacionados, pero utiliza dos criterios para
determinar siun producto involucra nanotecnologia: 1) al menos una de las di-
mensiones de la particula esté en el rango de 1 a 100 nm, y, 2) se observan pro-
piedades novedosas atribuibles al tamarfio de particula hasta un limite de 1000
nm. Estos criterios de la FDA se asemejan a la definicién de nanotecnologia de
la NNI, en el sentido de que restringen lo nano a un tamafio fijo. Bawa (2016)
afirma que se deben establecer definiciones mas adecuadas para abordar los
asuntos regulatorios y propone la siguiente definicién de nanotecnologia: The
design, characterization, production, and application of structures, devices,
and systems by controlled manipulation of size and shape at the nanometer
scale (atomic, molecular, and macromolecular scale) that produces structures,
devices, and systems with at least one novel/ superior characteristic or pro-
perty.” Bawa considera que esta definicién seria util en el entorno regulatorio
porque se centra en las propiedades novedosas de la materia atribuibles ala na-
noescala, sin restringir esta a un tamarfio fijo que excluya a ciertos productos
nanomeédicos.

En algunos de los articulos revisados se destaca la propuesta de adoptar
el principio precautorio en la regulacién de la nanomedicina (Gispert, 2012;
Andorno y Biller-Andorno, 2014; Lima-Dora, Teixeira-Primo y de-Moraes-
Soares-Aradjo, 2019). Este principio establece que “cuando una actividad
amenaza con dafiar la salud humana o el medio ambiente, deben adoptarse
medidas de tutela anticipadas y pertinentes, ain cuando todavia no se hayan
establecido plenamente y de modo cientifico las relaciones de causa-efecto”
(Berger y Filho, 2022). En el caso de la nanomedicina, atin hay incertidumbre
sobre los posibles efectos negativos de los nanomateriales en la salud hu-
mana, por lo que se justifica la implementacién del principio precautorio.

Otro asunto importante que se discute en la literatura es la necesidad de
regular y vigilar la investigacién nanomédica en seres humanos. Wolf y Jones
(2011) serialan que los riesgos de este tipo de investigacién no se restringen
solo a las personas que participan como sujetos de estudio, sino que también
se extienden a los trabajadores de los laboratorios, contactos cercanos y
medio ambiente. Wolf y Jones proponen la creacién de una agencia federal en

2 El disefio, caracterizacion, produccién y aplicacién de estructuras, aparatos y sistemas con-
trolados y manipulados en forma y tamario a escala nanomeétrica (a escala atémica, mole-
cular o macromolecular) que produzca estructuras, aparatos y sistemas con al menos una
novedosa, innovadora o superior caracteristica o propiedad.
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Estados Unidos para vigilar la investigacién nanomédica en seres humanos.
Las principales funciones de esta agencia serian 1) revisar los protocolos de
investigacion; 2) monitorear los ensayos clinicos, y, 3) brindar orientacién a
los investigadores en cuestiones éticas, cientificas y sociales. La propuesta de
estos autores se basa en una revision de los modelos de vigilancia que se han
aplicado en otras areas de investigacién igualmente delicadas, que involucran
pruebas en humanos, tales como la terapia génica, investigacién pediatrica,
trasplante de tejidos fetales y xenotrasplantes (trasplante de células, tejidos u
6rganos entre especies distintas).

Duncan y Gaspar (2011) refieren otras cuestiones importantes sobre la
regulacién de la nanomedicina: a) desarrollo de mecanismos que garanticen
la seguridad de los nanomedicamentos similares o genéricos; b) necesidad de
que las agencias reguladoras estén actualizadas con los rdpidos avances de la
nanomedicina, y, ¢) monitoreo proactivo de las legislaciones para evitar la
existencia de brechas regulatorias.

Aspectos éticos de la nanomedicina

La naturaleza altamente interdisciplinaria de la nanomedicina implica el tra-
bajo en conjunto de especialistas de distintas dreas como ingenieria, medicina,
biologia, fisica, etc. En cada una de estas profesiones, los cddigos de ética o el
énfasis que se le da a ciertos valores éticos como la eficiencia o utilidad pueden
variar. Por esta razén, Bawa y Johnson (2009) sefialan la necesidad de contar
con un c6digo de ética especifico para la nanomedicina. En este sentido, Lépez
Goerne y Paoli Bolio (2009) elaboraron una propuesta de un cédigo de ética
para la nanomedicina en el que abordan aspectos como las relaciones médico-
paciente, experimentacién en seres humanos, medio ambiente, politicas pu-
blicas, educacién y negocios en el sector de los nanomedicamentos.

Lallegada de los productos nanomédicos al mercado y alos usuarios finales
genera preocupaciones éticas debido a los posibles riesgos de estos productos.
Ganau et al. (2016) consideran que los usuarios finales de los productos nano-
médicos deben estar informados sobre los beneficios y riesgos de estos pro-
ductos, y para ello proponen el marco nanoético que estd representado en la fi-
gura 3. Este marco estd compuesto por seis etapas que se extienden alo largo de
toda la vida de util de los productos nanomeédicos: 1) identificar las necesidades
clinicas y el contexto en el que se implementara el producto nanomédico; 2)
puntualizar sus alcances; 3) evaluar sus ventajas y limitaciones; 4) hacer compa-
raciones con estandares de referencia, siempre que sea posible; 5) analizar el
impacto percibido por los pacientes, y, 6) monitorear los efectos a largo plazo de
los nanoproductos. Ganau et al. consideran que la implementacién de este
marco nanoético permitiria a los cientificos y médicos comunicar de mejor ma-
nera los prosy contras de los productos nanomédicos a los pacientes, de tal ma-
nera que estos puedan tomar decisiones mds informadas sobre el uso de dichos

productos.
¢
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FIGURA 3. Propuesta de marco ético para aplicarse en el disefio, produccion y comercializacion de los
productos nanomédicos.
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Fuente: Tomado y adaptado de Ganau et al. (2016).

Otros aspectos de la nanomedicina que se han examinado desde el punto de
vista ético son la concentracién de patentes en unas pocas empresas multinacio-
nales (Bawa y Johnson, 2009), inequidad en el acceso a los productos nanomé-
dicos (Alvarez-Diaz, 2011), externalidades negativas en la investigacién clinica
(Kimmelman, 2012) y las preocupaciones éticas relacionadas con los nuevos
usos de los nanobiosensores en los deportes (Evans, McNamee y Guy, 2017).

Evaluacion de riesgos de los productos nanomédicos

Uno de las dreas mas importantes de la evaluacién de riesgos es la nanotoxico-
logia, es decir, el estudio de los efectos adversos de los nanomateriales en seres
vivos y el medio ambiente. En esta revisién de la literatura se identificaron algu-
nos trabajos relacionados con la toxicidad de nanomateriales a nivel celular y
genético. Reilly (2007) exploré los riesgos toxicolégicos de los nanotubos de
carbono en nanomedicina. Estas nanoestructuras tienen potencial para usarse
como transportadores de radiofdrmacos en tratamientos de medicina nuclear,
pero es posible que representen algunos riesgos toxicol6gicos. Reilly menciona
que los nanotubos de carbono insolubles en agua son altamente téxicos para
distintos tipos de células, entre las que se encuentran los queratinocitos huma-
nos, las células neuronales del cerebro de rata y células embrionarias de rifién
humano. Por otra parte, los nanotubos de carbono solubles en agua tienen una
mejor biocompatibilidad y aparentemente no producen efectos nocivos en las
células, al menos en experimentos in vitro; sin embargo, Reilly considera que se
deben realizar mas estudios, sobre todo in vivo, antes de emplear estas nanoes-
tructuras en nanomedicina. Otro asunto que se ha analizado desde la nanotoxi-
cologia son los posibles riesgos de utilizar material genético nanoestructurado
en la administracién de farmacos (Tyshenko, 2008). A diferencia de los nano-
materiales inorganicos, el material genético presenta una excelente biocompa-
tibilidad y por lo tanto, podria usarse en la construccién de nanoestructuras
para el transporte de firmacos. Aunque los riesgos del material genético na-
noestructurado parecen ser muy bajos en comparacién con los riesgos de otros
nanomateriales, Tyshenko advierte que se deben hacer estudios toxicolégicos
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del material genético nanoestructurado para saber qué ocurre con él dentro del
cuerpo humano, una vez que se degrada. Otro tema de preocupacién en la na-
notoxicologia es la toxicidad epigenética de los nanomedicamentos. Smolkova,
Dusinska y Gabelova (2017) mencionan que este tema ha sido poco explorado
y que los datos disponibles provienen principalmente de estudios in vitro y en
animales, por lo que seria deseable llevar a cabo nuevos estudios que den infor-
macién sobre la toxicidad epigenética en humanos.

Hace mds de una década Vivekanandan (2009) sefialaba la poca prioridad
que se le daba a la investigacién de riesgos de nanomateriales usados en apli-
caciones médicas, por lo que se tenia escasa informacién para evaluar los
riesgos de los productos nanomeédicos. Esto ha venido cambiando a medida
que se genera nuevo conocimiento respecto a los nanomateriales; ya no solo
sobre sus propiedades, sino también sobre sus implicaciones en seguridad,
salud y medio ambiente. En tiempos mads recientes, Rycroft et al. (2018) re-
fieren que el principal desafio enfrentado por la evaluacién de riesgos en na-
nomedicina ya no es la falta de informacién como ocurria en el pasado, sino
el cémo integrar toda la informacién que hoy se tiene disponible. En este sen-
tido, Rycroft et al. (2018) proponen una metodologia basada en el anélisis de
decisiones multicriterio para la evaluacién de riesgos, la cual se esquematiza
en la figura 4. Al inicio del desarrollo de un producto nanomédico se deben
plantear varias alternativas: por ejemplo, en el desarrollo de un tratamiento
contra el cancer se podrian proponer distintos nanotransportadores como
dendrimeros, liposomas, nanoparticulas metélicas, etc. Posteriormente, es-
tablecer los criterios para evaluar cada una de las alternativas considerando
cuatro rubros: seguridad, eficacia, costos de [+D y sustentabilidad. A cada uno
de estos rubros se le asigna una ponderacién distinta de acuerdo con su im-
portancia. Después se recopila y analiza la evidencia disponible (publica-
ciones cientificas, estudios de caso, resultados de pruebas preclinicas, etc.) y
se asignan puntajes en cada rubro. Finalmente, se calcula el puntaje total para
cada alternativa y se elige la que obtenga mejor calificacién. La propuesta de
estos autores es interesante porque permite evaluar los riesgos de manera ob-
jetiva, contempla varios tipos de riesgos y promueve el uso de esta informa-
cién en la toma de decisiones respecto al disefio de productos nanomédicos.

FIGURA 4. Metodologia de analisis de decisiones multicriterio para el disefio de productos nanomédicos.
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Desafios de gobernanza en la industria nanofarmacéutica

La nanomedicina adquiere una posicién cada vez mads relevante dentro de la
industria farmaceuttica, lo cual se ve reflejado en el incremento experimenta-
do en el mercado de la nanomedicina en los Gltimos afios. En 2009, el tamafio
del mercado global de nanomedicina fue aproximadamente de 53 mil millo-
nes de délares; en 2017, de 134.4 mil millones de délares, y se prevé que para
2022 ser4 de 293.1 mil millones de délares (Gadekar et al., 2021). A pesar de
este crecimiento, hay algunos desafios de gobernanza, principalmente de re-
gulacién y riesgos, que la nanomedicina enfrenta dentro de la industria far-
macéutica. Hay carencia de regulaciones o estindares especificos para la na-
nomedicina en cuestiones de manufactura, control de calidad, seguridad y
evaluacién de la eficacia de los nanomedicamentos. Por ejemplo, la industria
farmacéutica aplica buenas précticas de laboratorio (BPL) para lograr la segu-
ridad y calidad en sus productos; sin embargo, actualmente no se tienen BPL
especificas para la nanomedicina (Zhang et al., 2020). Tampoco se cuenta con
procedimientos estandarizados para evaluar los riesgos toxicolégicos de los
nanomedicamentos (Wu, Wang y Li, 2020).

Conclusiones

La revision sistemadtica de literatura realizada en este trabajo permitié trazar
un panorama de la gobernanza de la nanomedicina. Los articulos que se revi-
saron abordan temas sobre regulacién, ética y evaluacién de riesgos de la na-
nomedicina. En materia de regulacién se encontré que en varios paises no
hay regulaciones especificas para la nanomedicina y que la normatividad apli-
cable a productos nanomédicos, tanto de Europa como de Estados Unidos, ha
tenido dificultades relacionadas con la falta de definiciones precisas sobre na-
notecnologia, nanomedicina y su interseccién. En el tema ético se ubicaron
articulos que abordan preocupaciones en torno a la equidad en el acceso a los
productos nanomédicos, la concentracién de patentes en pocas empresas, el
nuevo uso los de nanobiosensores en los deportes, el consentimiento infor-
mado, entre otros. En cuanto a evaluacién de riesgos, se exploraron estudios
nanotoxicoldgicos sobre nanomateriales con potenciales aplicaciones en me-
dicina, tales como los nanotubos de carbono y material genético nanoestruc-
turado. A través de una consulta a la plataforma Dimensions se encontr6 que
la mayoria de estos articulos estdn citados en otros trabajos académicos, pero
tienen poca o nula presencia en redes sociales. Esto puede ser un indicio de
que el publico en general tiene poco interés en estos temas.

Esta revisién también permitié visualizar cémo se ha desarrollado la go-
bernanza de la nanomedicina a lo largo de tiempo. Algunos temas de gober-
nanza han sufrido cambios; por ejemplo, en uno de los articulos mds antiguos
de esta revision (Vivekanandan, 2009), se reportaba que la investigacién de
riesgos tenfa poca prioridad; en contraste, en un trabajo mas reciente (Rycroft
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etal.,2018), se menciona que la informacion sobre riesgos se ha incrementado
de manera sustancial en los tltimos afios. Esto va de la mano con un incre-
mento en la visibilidad del tema de riesgos a la salud y el medio ambiente a
partir del uso de nanomateriales manufacturados. Por ejemplo, los estudios
sobre los riesgos de los nanomateriales manufacturados se han incrementado
exponencialmente; en PubMed (2005) se ubicaron 24 articulos y en 2015
cerca de 4 mil (Shvedova, Pietroiusti y Kagan, 2016). Esto marca una ten-
dencia importante en la informacién cientifica disponible que nutre la toma de
decisiones respecto al uso de la nanotecnologia en diversos campos. Por otra
parte, hay asuntos donde no se han observado cambios importantes. En 2011
Dorbeck-Jung y Chowdhury reportaban deficiencias en la regulacién europea
debidas a la falta de definiciones precisas de lo que es nano; posteriormente,
Bawa (2016) report6 la misma situacién para el caso de la regulacién estadou-
nidense, y actualmente, en el informe mds reciente sobre nanotecnologia de la
FDA (2020), se sigue observando ambigiiedad en este tema.

La revisién de literatura presentada en este articulo permitié identificar
las principales areas de la gobernanza en nanomedicina: regulacién, aspectos
éticos y evaluacion de riesgos. Las futuras revisiones que se hagan sobre el
tema podrian centrarse en alguna de estas dreas en particular.

Los principales temas de gobernanza que se han estudiado en América
Latina son la carencia de regulaciones adecuadas (Cancino, Marangoni y Zu-
colotto, 2014; Lima-Dora, Teixeira-Primo y de-Moraes-Soares-Araijo, 2019)
y las implicaciones éticas de la nanomedicina (Lépez Goerne y Paoli Bolio,
2009; Alvarez-Diaz, 2011; Delgado Ramos y Herndndez Burciaga, 2013). Esta
disciplina tiene gran potencial para atender los problemas de salud que
existen en América Latina, pero sin las regulaciones y politicas adecuadas, su
alcance social serd limitado. Por tal motivo es necesario que se fortalezca la
gobernanza de la nanomedicina en la regién.
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