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Resumen
La nanotecnología utiliza materiales nanométricos, en que estos adquieren características propias. 
El área de investigación y desarrollo de nuevas nanomedicinas es una de las más prometedoras en la 
actualidad, sin embargo, estas partículas requieren de una evaluación particular y aún no existe con-
senso en cuanto a las pruebas específicas que seguir, lo que dificulta establecer una legislación que 
garantice la seguridad y eficacia de estos medicamentos, además de un proceso de registro más efectivo. 
Por lo tanto, se necesita un enfoque bioético de la nanotecnología y su uso en medicamentos para 
garantizar que el avance científico no tenga impactos irreversibles. Ante esta problemática, se pretende 
promover el debate sobre la nanoética en el proceso de investigación y desarrollo de nanomedicinas a 
partir de un estudio cualitativo, exploratorio-descriptivo y analítico, que utiliza como técnicas de inves-
tigación la revisión bibliográfica, el análisis de documentos y los datos cuantitativos disponibles.
Palabras clave: Bioética. Nanotecnología. Toxicología. Marcos reguladores en salud.

Resumo
Pesquisa e desenvolvimento de nanomedicamentos: olhar bioético
Nanotecnologia é a utilização de materiais na escala nanométrica, em que estes adquirem caracterís-
ticas próprias. A área de pesquisa e desenvolvimento de novos nanomedicamentos é uma das mais 
promissoras atualmente, todavia essas partículas necessitam de avaliação particular e ainda não há 
consenso referente às testagens específicas a serem seguidas, o que dificulta a formação de uma legis-
lação que garanta a segurança e eficácia destes medicamentos, além de um processo de registro mais 
eficaz. Assim, é necessária uma abordagem bioética da nanotecnologia e sua utilização em medica-
mentos, visando garantir que o progresso científico não acarrete impactos irreversíveis. Diante dessa 
problemática, busca-se promover uma discussão nanoética referente ao processo de pesquisa e desen-
volvimento de nanomedicamentos, por meio de estudo qualitativo, exploratório-descritivo e de caráter 
analítico, utilizando revisão bibliográfica, análise documental e dados quantitativos disponíveis como 
técnicas de pesquisa.
Palavras-chave: Bioética. Nanotecnologia. Toxicologia. Marcos regulatórios em saúde.

Abstract
Nanodrug research and development: a bioethical approach
Nanotechnology consist of using materials at the nanoscale, in which they acquire specific 
characteristics. Nanodrug research and development is one of the most promising fields today; however, 
these particles require particular evaluation. Moreover, studies lack consensus on which specific tests 
to follow, thus hindering the elaboration of legislation that ensure their safety and efficacy, as well as a 
more effective registration process. Thus, a bioethical approach to nanotechnology and its use in drug 
development is necessary to ensure scientific progress without irreversible impacts. Given this scenario, 
this article proposes a nanoethics discussion regarding nanodrug research and development by means 
of a qualitative, exploratory and descriptive analysis, based on literature review, documental analysis 
and quantitative data available.
Keywords: Bioethics. Nanotechnology. Toxicology. Regulatory frameworks for health.
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Las nanopartículas (NP) son materiales que se 
encuentran a una escala nanométrica, que tie-
nen propiedades químicas, físicas, biológicas o de 
comportamiento distintas a las que se encuen-
tran en los mismos materiales a macroescalas. 
Uno de los principales campos de aplicación de 
los nanomateriales es el campo farmacéutico, 
en el que esta tecnología posibilita nuevas for-
mulaciones de liberación controlada utilizando 
nanoportadores, generando una nueva clase de 
fármacos, denominados nanomedicamentos 1-3.

Pereira y Binsfeld 4 definen los nanomedicamen-
tos como cualquier sustancia o combinación de sus-
tancias con distintas propiedades físico-químicas 
utilizada con fines profilácticos, curativos, paliativos 
o diagnósticos. Se trata de la forma farmacéutica 
acabada que contiene un fármaco a nanoescala o 
asociado a un nanoadyuvante con acción farma-
cológica específica destinada a modular funciones 
metabólicas o fisiológicas 4.

El proceso de investigación y desarrollo (I+D) 
de un nuevo medicamento debe estar guiado 
por la garantía de eficacia y seguridad. Para ello, 
los esfuerzos científicos y los recursos empleados 
deben cumplir el rigor metodológico y los princi-
pios que implican estos estudios clínicos 5.

Con base en la legislación sanitaria, los ensayos 
clínicos se dividen en cuatro fases: en la primera, 
conocida como fase de investigación, se selecciona 
el blanco molecular de una determinada patolo-
gía y, a continuación, se realiza el diseño mole-
cular racional con base en la química medicinal, 
en el que sus ligandos tienen mayor afinidad con 
el blanco elegido, sometiéndose a pruebas far-
macológicas in vitro e in vivo, culminando con el 
descubrimiento de un nuevo compuesto proto-
tipo y, posteriormente, con su optimización 6.

A continuación, se procede a la fase de desarrollo, 
dividida en una etapa inicial —de ensayos preclínicos 
con el compuesto prototipo, que incluyen pruebas 
toxicológicas— y una etapa tardía, que comprende 
los estudios clínicos en humanos, divididos en fase I, 
fase II, fase III y fase IV 6.

La fase preclínica tiene como objetivo evaluar 
el compuesto candidato a fármaco, trayendo los 
métodos utilizados en la investigación, los animales 
utilizados, las pruebas de laboratorio empleadas 
y los datos obtenidos sobre su farmacodinámica, 
farmacocinética, margen terapéutico y toxicología. 
Finalmente, existe una discusión relativa a la 

relevancia de estos resultados frente a los efectos 
terapéuticos deseados y posibles efectos adversos, 
para que sea posible avanzar a la fase clínica 7.

Para evaluar la toxicidad en la fase preclínica, 
la Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), 
en su Guía para la realización de estudios no clí-
nicos de toxicología y seguridad farmacológica 
necesarios para el desarrollo de medicamentos, 
enumera los ensayos a los que deben someterse 
los nuevos compuestos, para que, en caso de 
aprobación, puedan pasar a las demás etapas 
de I+D. Sin embargo, no indica ninguna prueba 
específica para medicamentos basados en nano-
tecnología. Anvisa también recomienda que, si es 
posible, las pruebas in vivo se reemplacen por 
pruebas in vitro, siempre que estén validadas y  
aceptadas internacionalmente 8,9.

Finalmente, está la etapa regulatoria, en la 
que el nuevo compuesto es registrado por el 
organismo regulador de cada país, como Anvisa, 
Food and Drug Administration (FDA) o European 
Medicines Agency (EMA). Tras el registro, el pro-
totipo, ahora ya un medicamento, entra en su 
etapa de comercialización, con la evaluación con-
comintante de la farmacovigilancia (vigilancia 
poscomercialización) del nuevo fármaco, en la 
que se deben informar los efectos adversos (EA) 
derivados del uso de este medicamento 6.

Los nanomedicamentos tienen como objetivo 
generar grandes beneficios, como la disminución 
de los EA, y aun, de la dosis empleada, lo que per-
mite una mejor adherencia al tratamiento 10,11, 
además de la liberación modificada del fármaco 4,9. 
Sin embargo, existen características que hacen 
que los nanomateriales sean muy atractivos para 
el área de I+D, a la vez que pueden generar preo-
cupación y desconfianza, ya que sus características 
intrínsecas desconocidas pueden causar daños 
irreversibles a la salud y al medio ambiente 12,13.

Diversos estudios indican que las NP pueden 
presentar riesgos para la salud debido a su poten-
cial actividad citotóxica, genotóxica y teratogénica. 
Esto ocurre debido a su metabolización en el orga-
nismo y a la permeación en las células, además de 
su capacidad de interactuar con las biomoléculas 
del organismo, provocando diferentes tipos de 
reacciones, dependiendo del lugar donde se lleve 
a cabo esta acción. De igual manera, estas partí-
culas pueden acarrear la producción de especies 
reactivas de oxígeno y de neurotoxicidad, ya que 
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atraviesan la barrera hematoencefálica, además de 
modular el metabolismo y modificar las funciones 
y estructuras de las células 13-16.

A pesar de la gran preocupación por contro-
lar el uso de las NP y de las diversas indagacio-
nes respecto a su toxicidad y sus peculiaridades, 
la producción y estandarización de pruebas toxi-
cológicas es insuficiente para evaluar las posibles 
consecuencias que las NP pueden ocasionar tanto 
al ser humano como al medio ambiente 17.

En vista de ello, la nanotoxicología ha venido a 
llenar este vacío, con el objetivo de implementar 
estudios específicos sobre la interacción entre las 
nanoestructuras y los sistemas biológicos y anhe-
lando obtener una mejor evaluación de la toxici-
dad en los estudios preclínicos en el desarrollo de 
nuevos nanomedicamentos, para que se pueda 
garantizar así una mayor seguridad al paciente 9,18.

Nanotoxicología

El impacto de las NP en el ser humano depende 
de varios factores y de las propiedades que estas 
presentan, como el tamaño, la masa, la com-
posición química y la superficie, además de la 
forma en que se agregan estas NP. La forma en 
que penetran en el cuerpo (a través de la piel, 
por inhalación o por la vía oral) también genera 
diversos impactos 18-20.

Uno de los mayores problemas de la nanotecno-
logía es la falta de estandarización de ensayos para 
evaluar la seguridad de los nanomedicamentos, 
ya que existen numerosas diferencias que presen-
tan dichos compuestos con respecto a las macro-
moléculas, para las cuales ya existe una serie de 
pruebas estandarizadas 8,21. 

Esta falta de respuestas sobre las nanotecno-
logías se debe, también, al hecho de que se trata 
de una ciencia aún en desarrollo, caracterizada, 
hasta el escenario actual, por presentar más incer-
tidumbres que respuestas concretas 22,23.

Además de la falta de respuestas sobre la toxi-
cología de los nanomateriales y del hecho de que 
tienen aplicaciones en diversas áreas, es necesario 
desarrollar métodos de investigación y pruebas 
alternativas que permitan evaluar mejor los posi-
bles impactos de esta tecnología. Estas pruebas, 
dadas las numerosas aplicaciones de la nanotec-
nología, deben ser capaces de evaluar las diversas 

propiedades de cada NP, la toxicidad de las vías 
de exposición a estas y sus formas de eliminación. 
Se requiere una evaluación individual y específica 
de cada material para determinar el riesgo deri-
vado de su uso 17.

En lo que respecta a su aplicación en el ámbito 
farmacéutico, los riesgos que presenta la nanotec-
nología deben analizarse con cautela y con ante-
lación, para evitar posibles problemas que en el 
futuro puedan volverse irreversibles para las gene-
raciones futuras 9,24.

Nuevos nanomedicamentos

Nanotoxicología aplicada al proceso  
de investigación y desarrollo

En la I+D de nuevos nanomedicamentos se 
evalúan las interacciones entre las nanoestructuras 
y los sistemas biológicos, en busca de respuestas 
sobre la toxicidad de estos nuevos nanocompuestos 
en la fase preclínica de desarrollo, lo que garantiza 
una mayor seguridad en el uso de los nanomedica-
mentos en las diferentes fases clínicas 18,25.

Después de ingresar en un sistema biológico, 
la toxicidad de las NP se debe, en gran medida, a las 
alteraciones en sus propiedades fisicoquímicas, 
adquiridas tras el contacto con fluidos biológicos, 
pudiendo haber alteraciones de tamaño, carga, 
superficie química, dado que la vía de adminis-
tración también es un factor importante en estos 
cambios de características, y esto representa uno 
de los principales problemas relacionados con 
las NP 26,27. Además de estas dificultades, la com-
paración entre las NP que tienen propiedades 
fisicoquímicas similares termina por presenta dis-
crepancias significativas 1,2.

Según sus características intrínsecas, las NP 
terminan por tener una “identidad sintética”, 
que describe sus características estándar cuando 
se fabrican; sin embargo, adquieren una “identidad 
biológica” al ingresar en un organismo vivo. 
Asimismo, la falta de métodos adecuados y la com-
plejidad de esta evaluación hacen difícil predecir si 
el nanomedicamento logrará superar las barreras 
físicas y fisiológicas del organismo para alcanzar su 
blanco terapéutico 26.

Los estudios realizados en la fase preclínica 
del proceso de I+D de medicamentos son nece-
sarios para avanzar en el desarrollo de nuevos 
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compuestos y justificar la investigación en humanos; 
sin embargo, en virtud de las peculiaridades que 
presentan las NP, aún no se puede comprender cla-
ramente el comportamiento exacto de un nanome-
dicamento en un sistema vivo 26,27.

Aparte del contexto toxicológico, se necesita un 
enfoque bioético, considerando la política de expe-
rimentación con animales de Russell y Burch 28, 
conocida como la política 3Rs —replacement, 
reduction y refinement (reemplazar, reducir y 
refinar)—, que busca un mejor uso de modelos 
alternativos para los ensayos de los efectos nece-
sarios en el proceso de I+D. En el caso de las NP, 
al elaborar herramientas para ensayos in vitro, 
in silico y ex vivo, se propicia una reducción en 
el uso de modelos animales, además del refina-
miento de los resultados obtenidos 8,27.

En ese sentido, se necesitan simulaciones 
in silico, para predecir la captación de NP in vitro, 
deduciéndose su distribución intracelular, así como 
el comportamiento y la eficiencia in vivo de esta 
NP cuando se usa como nanoportador. Estas prue-
bas son importantes porque permiten diseñar un 
nanoportador ideal, contemplando su farmaco-
cinética, toxicidad y biodistribución dentro de las 
células y tejidos 2.

Se han desarrollado diversos métodos para 
evaluar las propiedades farmacocinéticas de las NP. 
Sin embargo, existen grados de complejidad eleva-
dos para la aplicación de estos 26.

La farmacocinética se caracteriza por los pro-
cesos de absorción, distribución, metabolismo y 
excreción (Adme) en el organismo. Estas cinéticas 
pueden verse influenciadas por las propiedades 
fisicoquímicas de las NP, incluido el tamaño de la 
partícula, la composición, la morfología, la carga, 
la superficie y la estabilidad. El tamaño del agente 
terapéutico influye principalmente en la farmaco-
cinética, ya que determina la cantidad de molécu-
las y la absorción del fármaco en la superficie de la 
nanoentidad. Asimismo, la composición química y 
fisicoquímica de la partícula controla la actividad 
de la sustancia química, que, a su vez, influye en la 
farmacocinética de la droga 1.

Diversos estudios buscan evaluar y comparar la 
cinética y la toxicidad de las NP, utilizando sistemas 
de evaluación que consisten en células cultivadas 
in vitro, cultivos “organoides” en tres dimensiones 
(3D) que imitan estructuras de tejido u órganos de 

diversos sistemas animales in vivo. Sin embargo, 
a pesar de presentar diversas ventajas, importan-
tes resultados, y de demostrar una buena corre-
lación entre los modelos 3D in vitro e in vivo —
además de reducir notablemente el uso de 
cobayas animales, teniendo en cuenta las cuestio-
nes éticas de pruebas en animales— cada sistema 
resulta tener sus limitaciones 2,26.

La falta de estándares en el área de la nano-
tecnología termina por agregar problemas en las 
pruebas de toxicidad, ya que estas incluyen inten-
tos de comparar diferentes tipos de NP, diferentes 
protocolos de administración —tanto in vivo como 
in vitro—, mala elección o diferencias en la célula 
elegida, lo que termina resultando en diferen-
cias en la cinética de crecimiento o endocitosis y 
frecuente falta de pruebas de estabilidad de los 
nanomaterial o mala elección de los métodos de 
esterilización, ambos aspectos fundamentales para 
cualquier producto farmacéutico 1,2.

Ante esta problemática, la Unión Europea hizo 
de la investigación de las nanotecnologías un punto 
esencial para la seguridad y la salud en el trabajo y la 
del medio ambiente. Utilizando los pocos datos toxi-
cológicos existentes hasta el momento, la entidad 
adoptó un enfoque preventivo de las nanotecnolo-
gías, ante posibles ocurrencias de exposición a estas. 
En los Estados Unidos, por otra parte, el Instituto 
Nacional de Seguridad y Salud Ocupacional 29 reco-
mendó reducir la exposición de los trabajadores a 
las NP hasta obtener resultados concluyentes 17.

El escenario brasileño relacionado con las 
pruebas toxicológicas de NP no difiere mucho 
del de otros países: el documento que indica las 
evaluaciones toxicológicas que realizar en la fase 
preclínica, proporcionado por la Agencia Nacional 
de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), no resalta ninguna 
prueba específica para las NP. Esta falta global de 
ensayos y normativas específicas para evaluar las 
consecuencias de la actuación de las NP tanto para 
el ser humano como para el medio ambiente es pro-
blemática, ya que se suma al tema de la bioacumu-
lación en el descarte de estos productos, alertando 
sobre la necesidad de desarrollar investigaciones 
que evalúen este impacto a largo plazo 17.

A pesar de tantas incertidumbres sobre la 
nanotoxicología, existen diversos medicamen-
tos disponibles para el consumo en el mercado 
brasileño, que ya hacen uso de la nanotecnología. 
Sin embargo, dichos fármacos fueron registrados 
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por el organismo regulador nacional como medica-
mentos similares, lo que, según la Resolución de la 
Dirección Colegiada (RDC) 60/2014 30, de la Anvisa, 
sería un error, ya que deberían ser registrados como 
nuevos medicamentos, ya que la biodisponibilidad 
de los nanomedicamentos puede verse modificada 
con relación al medicamento de referencia.

Otro factor que perjudica la farmacovigilancia 
es la falta de información, tanto en el prospecto 
como en el envase, sobre la presencia o tipo de 
nanotecnología empleada en la composición de 
cada medicamento, lo que puede dificultar el con-
trol de posibles EA 11,30.

Nanoética

Cuando surgen nuevas tecnologías, deben anali-
zarse cuidadosamente, ponderando los impactos que 
puedan tener en la calidad de vida humana, animal 
o vegetal. Esta evaluación debe realizarse obser-
vando y estudiando su pertinencia, su prioridad, 
el aspecto eficacia/eficiencia/efectividad y su 
alcance, buscando siempre garantizar la justicia 
social y respetando la dignidad del ser humano 31.

En materia de ética, siempre conviene recor-
dar la distinción didáctica propuesta por Vázquez 32, 
para quien la moral es un conjunto de normas, 
mientras que la ética es la ciencia cuyo objeto es la 
propia moral. Desde esta perspectiva, la ética no tiene 
un carácter normativo; solo en un segundo momento 
puede asumir este papel, y, aún así, queda circuns-
crito a las pautas principales, y no a la casuística.

Por lo tanto, la nanoética debe fundamentarse 
en los principios propios de la bioética y, dado el 
status quaestionis, tendrá aquí un papel mucho 
más problematizador que propiamente normativo. 
Si bien la bioética evalúa y orienta con respecto a 
los nanomedicamentos, aún necesita profundizar, 
demostrando la aplicabilidad de sus principios a los 
procedimientos específicos que implican las NP.

Siempre es oportuno recordar que, en este 
caso particular, puede y debe aplicarse el principio 
de no maleficencia, sin paralizar con eso las inves-
tigaciones en curso y, a la vez, sin poner en riesgo 
la vida en general y, en especial, la vida humana.

La nanotecnología, a su vez, al presentar un 
gran potencial de aplicabilidad y beneficio para 
la industria, ve crecer sus investigaciones y apli-
caciones y crece a un ritmo demasiado alto con 

relación al conocimiento científico que trata 
de ella. Este rumbo conduce a un estado de incer-
tidumbre sobre el impacto que se generará en el 
futuro y, también, a un debate sobre la responsa-
bilidad para regular esta tecnología, la gestión y el 
destino final de sus residuos 33.

Al analizar la literatura, se puede percibir que 
existe un gran déficit de información tanto sobre 
la clasificación de las NPs como sobre sus aspec-
tos toxicológicos y experimentaciones que seguir. 
Es imprescindible, por lo tanto, elaborar un plan 
de gestión de experimentación para garantizar una 
mayor eficacia en los ensayos de toxicidad de los 
nanoproductos 33.

Para buscar remediar este déficit de informa-
ción acerca de las nanotecnologías, o la inversión 
en I+D y la discusión acerca del tema en el ámbito 
público son imprescindibles para que se creen 
métodos de gestión de riesgos para el empleo 
de agentes terapéuticos a escala nanométrica 33. 
Se debe trazar un umbral, diseñando diferentes 
análisis de riesgo-beneficio del agente terapéutico, 
siguiendo cuatro pasos esenciales para la evalua-
ción del riesgo tradicional de materiales peligrosos: 
1) identificación del peligro; 2) evaluación de 
la exposición; 3) evaluación de la toxicidad; 
y 4) caracterización del riesgo.

También se debe evaluar el riesgo de desarrollo 
del producto, el riesgo de desempeño y la regulación 1.

Al utilizar la evaluación de riesgos tradicional, 
relativa a agentes terapéuticos nanométricos, 
se deben estimar las toxicidades integrales de la 
adquisición de datos, exposiciones no intencionales, 
producción de residuos peligrosos y contaminación 
del suministro de agua 1.

Este contexto da lugar a un análisis bioético del 
uso de la nanotecnología por parte de las personas, 
ya que esta refleja un impacto en todo el planeta, 
dejando de ser de un interés únicamente humano. 
El aumento cuantitativo de las experimentacio-
nes resulta en el uso de un enorme número de 
animales conejillos de indias, con el objetivo, 
además de la salud humana, de satisfacer el aporte 
consumista de los mercados nanotecnológicos 33.

Sin embargo, los intereses del mercado nunca 
deben prevalecer sobre la vida. En este punto 
entra en discusión, en primer lugar, la cuestión de 
la dignidad universal de la vida humana. Se trata 
de un principio inalienable e inviolable, que debe 
estar por encima de cualquier otro objetivo, 
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como recomienda la Declaración Universal de los 
Derechos Humanos, en su art. 1.º: Todos los seres 
humanos nacen libres e iguales en dignidad y 
derechos. Dotados de razón y de consciencia, deben 
obrar unos con otros con espíritu de fraternidad 34.

El reconocimiento de la igualdad universal de 
derechos es aparentemente sencillo. Sin embargo, 
¿cuál es el principio que debe guiar las acciones 
humanas para que, en la vida cotidiana, no se deje 
a un lado la dignidad universal de todos? Immanuel 
Kant, uno de los más grandes filósofos conoci-
dos por la humanidad, formalizó este principio, 
que puede servir de guía: actúa de tal manera que 
trates a la humanidad, ya sea en tu propia persona 
o en la persona de cualquier otro, siempre y simul-
táneamente como un fin y nunca simplemente 
como un medio 35. En otras palabras: las personas 
tienen valor; y las cosas, un precio. Y esta relación 
nunca debe ser invertida.

Con esto en mente, es necesario actuar con 
cautela para evitar que esta incertidumbre cien-
tífica acarree daños irreversibles a la humanidad 
en el futuro, como ya advirtió Hans Jonas 36. Así, 
la adopción del principio de la precaución se vuelve 
inevitable, ya que su objetivo es garantizar o preser-
var los derechos básicos centrados en la preservación 
de la vida sin interrumpir el desarrollo tecnológico 9.

Con la adopción del principio de la precaución, 
se realiza una evaluación más detallada y rigurosa 
de los riesgos que implica la exposición a las NP, 
abordando todo el escenario en el que se inserta. 
Es necesaria una legislación que regule las activi-
dades que utilizan la nanotecnología, con el obje-
tivo de minimizar los riesgos vinculados a los seres 
humanos y al medio ambiente, debiendo, en deter-
minados momentos, retrasar o incluso prohibir las 
prácticas relacionadas con la nanotecnología que 
puedan producir daños irreversibles en el futuro 37.

Sin embargo, los organismos reguladores de 
todo el mundo, responsables de registrar y monito-
rear los medicamentos, enfrentan dificultades rela-
cionadas con la insuficiencia o la incertidumbre de 
la información científica. Al insertar la política del 
principio de la precaución en la toma de decisio-
nes regulatorias en el campo de la salud, sería pru-
dente controlar el uso de los nanomedicamentos 
hasta que se obtengan resultados específicos que 
comprueben su seguridad, evaluando el posible 
costo-beneficio de su uso, con el objetivo de pro-
teger al paciente y al medio ambiente. Es necesario 

reducir los niveles de riesgo a estándares aceptables,  
aunque no sea posible reducirlos a cero 11.

Consideraciones finales

La nanotecnología está en proceso de desar-
rollo y, por lo tanto, existen muchas incertidumbres 
sobre los impactos a largo plazo sobre el ser humano 
y el medio ambiente. En lo que respecta al uso de 
la nanotecnología en el proceso de I+D de nuevos 
nanomedicamentos, hasta el presente momento no 
existe suficiente información científica que garantice 
su uso seguro, así como su efectividad; esta escasez 
de pruebas es un obstáculo que termina por dificul-
tar la creación de leyes que regulen la producción, 
definan el registro e indiquen los procesos de 
evaluación preclínicos y clínicos que realizar en las 
etapas de desarrollo de un nanomedicamento.

Estas dificultades relativas al uso y a la seguri-
dad de las NP se distribuyen por todo el mundo, 
lo que termina por generar una gran incertidumbre 
en torno a la nanotecnología. La ciencia aún no ha 
sido capaz de dar respuestas suficientes que garan-
ticen la integridad humana y del medio ambiente, 
corroborando la necesidad de un enfoque bioético 
de la inserción de esta tecnología en el proceso de 
I+D de nanomedicamentos, con el objetivo de pre-
venir la ocurrencia de posibles efectos deletéreos 
irreversibles para la sociedad.

En este contexto, se puede observar que, 
en el presente momento, se vive en una socie-
dad de riesgo, que requiere la adopción del prin-
cipio de la precaución con el fin de obtener un 
análisis más riguroso y detallado del empleo de la 
nanotecnología y, así, minimizar los riesgos vincu-
lados a su uso, buscando garantizar o preservar los 
derechos básicos centrados en la preservación de la 
vida sin interrumpir el desarrollo tecnológico.

Si bien la nanotecnología es un campo prome-
tedor, especialmente cuando se centra en el área 
de la salud y en el desarrollo de nuevos fármacos, 
se debe tener cautela en su uso hasta que la ciencia 
pueda desentrañar los vacíos relacionados con sus 
peculiaridades, que, en ciertos momentos, causan 
euforia, una vez que presentan una amplia gama 
de uso o innovación, dadas sus características 
únicas, y, por otra parte, provocan un sentimiento 
de preocupación, debido al hecho de que los nano-
materiales generan más dudas que respuestas.
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