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CARLOS MARIA ROMEO CASABONA

Catedrdtico de Derecho Penal. Director de la Cdtedra Interuniversitaria Fundacion BBVA - Diputacion
Foral de Bizkaia. Universidad de Deusto y Universidad del Pais Vasco. Bilbao (Espana)

No es frecuente que la investigacion cien-
tifica, cuando es realmente esto, investiga-
cion, salga de las paredes de los laboratorios.
Como mucho, los medios se hacen eco de los
resultados, espectaculares y siempre magni-
ficados, que se esperan obtener del trabajo
que esta realizando un prestigioso grupo de
investigadores. A los pocos dias el asunto
queda relegado en la memoria, persistente,
de las hemerotecas.

Asistimos hoy, sin embargo, a un fend-
meno hasta cierto punto nuevo. Los conoci-
mientos sobre biologia molecular, sobre las
aplicaciones de tales conocimientos y sobre
las técnicas en las que se apoyan éstas (bio-
tecnologia) se van incrementando de forma
constante y nos llegan a diario, y relativa-
mente pocos son los que no estan informa-
dos sobre la inminente cura de una enferme-
dad hereditaria, sobre la maldad intrinseca
de la clonacién reproductiva y sobre la bon-
dad infinita de la clonacién terapéutica. En
niveles mas iniciaticos se toman ya posturas
sobre las células madre (o troncales) adultas
y sobre las embrionarias, incluso se debaten
en los foros internacionales sus variados y
complejos aspectos éticos y juridicos y se
aprueban leyes que dictan la sinuosa y mévil
linea que separa lo permitido de lo ilicito.

Lo cierto es que no pocos de estos descu-
brimientos y tal vez bastantes de sus aplica-
ciones estimulan a los cientificos, conmue-
ven a la opinion publica y abren esperanzas
a los ciudadanos. Pero, sobre todo, producen
perplejidad. Perplejidad ante lo que parece
imposible, ante las modificaciones de nues-
tros propios e inmutables procesos biologi-
cos. La estructura de la vida no es intocable,
pues ésta ha perdido su secreto. Hemos dado
los primeros pasos hacia una utdpica (?) in-
mortalidad: al menos ya hemos conseguido
disponer de células “inmortales”, aunque,
como sabemos, la suma de las partes no es
equivalente al todo. Los embriones humanos
ya no son Unicamente fuente de nuevas vi-
das, sino -nos dicen- también de vida para
otros.

Y de la perplejidad viene la confusion, sal-
vo para unos pocos elegidos, que tienen las
respuestas antes, incluso, de que surjan las
preguntas. Y de la confusion el debate, defi-
nir los dilemas éticos, encontrar las solucio-
nes; tener claridad, volver a la tranquilidad.
Pero en una sociedad plural esto no es senci-
llo.

Como apuntaba, algo parecido esta ocu-
rriendo con la investigacién con células tron-
cales (0 madre). Particular discusion ha sus-
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citado la posibilidad de crear lineas celulares
con el fin de tratar enfermedades degenerati-
vas 0 procesos traumaticos en un futuro in-
cierto -en su sentido estricto- a partir de em-
briones humanos, con mayor dureza todavia
si éstos embriones son creados expresamen-
te con este fin, incluso si se utilizan técnicas
de clonacién mediante transferencia nuclear.
La confrontacién de las concepciones sobre
el comienzo de la vida humana, sobre la
esencia y valor del embriéon humano tempra-
no es entonces inevitable.

Es en este contexto en el que se mueven
las aportaciones de esta monografia, sobre
cuya oportunidad no podemos sino felicitar-
nos. Como viene siendo ya habitual en los
trabajos colectivos que tienen la ambicion de
atraer al lector, se ofrecen en ella diversas
perspectivas, tanto de la disciplina desde la
que se abordan (Medicina, Biologia, Filosofia
Moral, Derecho, Sociologia), e incluso dentro
de ellas, desde las especialidades oportunas,
como también desde concepciones filosofias
e ideologias diversas, a veces contrapuestas,
pero siempre complementarias. Si con la se-
leccion de los temas que configuran cada
uno de los capitulos se pretende ofrecer una
vision completa abordada desde diversos an-
gulos, con la presencia de tan diversos y di-
ferentes autores, por formacion, origen geo-
grafico, pensamiento, se pretende garantizar
una irrenunciable pluralidad.

Pero si esto es una Presentacion, me per-
mitira el lector que le introduzca en el tema y
en los aspectos que han sido tratados mas
adelante por los autores, con rigor, profundi-
dad y claridad.

Como podra comprobarse en el capitulo
correspondiente, células troncales son aque-
llas células indiferenciadas -esto es, no tie-
nen todavia una morfologia y funcién biol6-
gica especifica- que conservan la capacidad
de multiplicarse por un periodo de tiempo in-
definido y que bajo determinadas condicio-
nes fisiologicas o experimentales pueden de-
rivar asimismo en diversas clases de células
especializadas -diferenciadas-, con la morfo-
logia especifica que corresponda a éstas (p.
ej., células nerviosas, epidérmicas, producto-
ras de insulina, del tejido cardiaco, etc.).

Es importante conocer la procedencia de
estas células, tanto por las diferentes pers-
pectivas que ofrece su investigaciéon como
por el vivo debate ético y juridico generado
en relacion con el origen de algunas de ellas:
células troncales embrionarias, fetales ger-
minales, somaticas adultas, fetales somati-
cas y del cordon umbilical. De unas y otras,
y de los desarrollos cientificos en curso dan
minuciosa cuenta los rigurosos trabajos de
los Dres. Verfaillie, Prosper y Alonso Bedate.

Con las técnicas oportunas desarrolladas
convenientemente, las células troncales po-
drian ser fuente para tratar determinadas en-
fermedades degenerativas y genéticas croni-
cas (diabetes, parkinson, alzheimer, infarto
de miocardio), asi como procesos traumati-
cos, para los que, en muchos casos, no se
dispone hoy de alternativas eficaces. De ahi
que la comunidad cientifica se haya volcado
sobre estas nuevas lineas de investigacion y
haya generado expectativas muy intensas
entre la poblacion, que tiende a valorar muy
favorablemente toda innovacién biotecnol6-
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gica que contribuya a mejorar la salud hu-
mana, frente a la reserva que puedan susci-
tar otras, percepciones que retrata con preci-
sién el Prof. Pardo Avellaneda.

De todos modos, son atin importantes las
incégnitas no despejadas y los obstaculos
pendientes de superacion para lograr terapias
efectivas, entre otros, el control de los proce-
sos de diferenciacion y transdiferenciacion -
incluidos los de migracion celular- para ase-
gurar un crecimiento celular estable; el
control del proceso de division-multiplicacion
celular, pues su crecimiento incontrolado
puede dar lugar a procesos tumorales una
vez implantadas estas células en el paciente;
la reaccion inmunitaria, ya conocida en el
caso de los trasplantes de 6rganos y tejidos
procedentes de donante, que podria manifes-
tarse frente a estas células una vez implanta-
das. El rechazo podria resolverse mediante
medicaciéon inmunodepresora, con los riesgos
que ésta comporta para el paciente, o produ-
ciendo las lineas celulares destinadas a la im-
plantacion a partir de células troncales prove-
nientes del propio paciente, o incluso
mediante el uso de embriones somaticos, a
los que me referiré mas abajo.

Frecuentemente, en este debate se entre-
mezclan consideraciones que inicialmente
son cientificas, pero que a la postre lo son
también de indole moral. Asi, se ha discutido
sobre cual de las lineas principales de inves-
tigacion en células troncales (células embrio-
narias y somaticas, principalmente) parece
mas fructifera y, en consecuencia, cual de
ellas deberia priorizarse. De ello y de los es-
cenarios cientificos que pueden presentarse

se ocupa con ecuanimidad el Prof. Lacadena
Calero.

Cada una de las lineas de investigacion ci-
tadas presenta unas implicaciones éticas y
juridicas de relevancia diversa, que en todo
caso requieren un marco ético general, que
es lo que estudia y propone ltcidamente la
Prof. Cortina Orts.

No obstante, la utilizaciéon de células tron-
cales obtenidas a partir de embriones, cual-
quiera que sea el origen de éstos, ha provo-
cado un debate social especialmente intenso,
algunos de cuyos aspectos mas relevantes
han sido ya citados. Los problemas actuales
se centran en la valoracién ética y juridica
del recurso a dichas células como material o
medio de investigacion o experimentacion,
sin perjuicio de que en el futuro puedan ser
destinadas, como se espera, a tratamientos
de pacientes concretos. De todos modos,
para la mejor comprension de ambos aspec-
tos es necesario adentrarse previamente en
una cuestion muy espinosa y todavia no re-
suelta, que es la referente al estatuto ético y
juridico del embrion, complejidad que es re-
saltada con maestria por la Prof. Barboza,
haciéndose cargo del segundo enfoque el
Prof. Romeo Casabona.

Una relevante cuestion previa al disefio de
un posible estatuto del embrién humano
descansa en si éste encarna un valor digno
de reconocimiento y, consecuentemente, de
proteccion. Como consecuencia de la plurali-
dad ideoldgica, religiosa y ética existente en
las sociedades contemporaneas pueden apre-
ciarse diferentes aproximaciones a la esencia
y a la valoracion del embrién, que aparecen
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reflejadas en varias aportaciones de esta mo-
nografia, en particular en las excelentes de
los Profs. LeRoy Walters y Knoeppfler.

La creaciéon de embriones tempranos -con
un desarrollo no superior a los catorce dias-
para obtener de ellos células troncales plan-
tea a su vez varios problemas. Uno de ellos
consiste en que supone crear embriones para
un fin no reproductivo: la investigacién. En
segundo lugar, pueden obtenerse no sélo por
fecundacion gamética, sino también median-
te técnicas de transferencia de niicleos, como
paso a la impropiamente llamada “clonacién
terapéutica”. Para algunos el problema es
inexistente cuando se recurre a la transfe-
rencia nuclear, puesto que defienden que en
realidad no se trata de embriones normales
de origen gamético (de un espermatozoide y
un ovocito), sino de algo distinto, pues son
somaticos (el nuacleo proviene de una célula
somatica, no reproductora; y al ovocito en el
que se aloja le ha sido extraido previamente
el suyo propio). Es cierto que estas nuevas
creaciones bioldgicas fuerzan en muchas
ocasiones las definiciones cientificas previas
y, lo que es mas importante, también pueden
afectar a la incolumidad de nuestras valora-
ciones, pero no se resuelven los problemas
con meros disfraces terminolégicos: un em-
brién somatico también podria convertirse
en un ser humano una vez transferido en el
utero de una mujer, puesto que la técnica de
su creacion es idéntica; solo difieren los fi-
nes. Como es logico, la clonacién terapéutica
ha generado una discusion intensa y todavia
no concluida, que no puede ventilarse con la
ligereza que se ha comentado; de ahi lo

atractivo de los argumentos muy bien cons-
truidos y sugerentes que aportan los Profs.
Harris y Bortolotti.

Por lo que se refiere a la extraccion de
muestras bioldgicas de adultos, ésta se consi-
dera inocua, tanto por lo que se refiere a la
muestra extraida, siempre que no recaiga so-
bre partes vitales del organismo, como a las
técnicas usuales empleadas para su obten-
cion. En este caso las preocupaciones por
asegurar un procedimiento que permita ga-
rantizar la calidad y seguridad de los elemen-
tos bioldgicos obtenidos son todavia mayo-
res, y también aqui la perfecta identificacion
de su origen constituye un requisito esencial,
aparte de otros aspectos. Utilizando como re-
ferencia ejemplificativa el Derecho aleman, el
Prof. Simon y la Dra. Braun desmenuzan de
forma exhaustiva la intrincada y abundante
normativa aplicable en esta materia.

Por lo general, suele olvidarse en los de-
bates en torno a las células troncales que las
investigaciones en el laboratorio dirigidas a
lograr lineas celulares no podran agotarse en
si mismas, sino que deberan probarse en se-
res humanos con el fin de poder comprobar
los efectos terapéuticos y de valorar los efec-
tos secundarios (ensayos clinicos). De hecho
se han descrito ya en la literatura especiali-
zada algunos ensayos aislados con al menos
aparentes éxitos inmediatos, pero sin insistir
en los resultados a medio plazo, en particu-
lar por lo que se refiere a la supervivencia de
los pacientes sometidos a estos ensayos. No
cabe duda de que también la investigacion
clinica con estas lineas celulares ha estar so-
metida a unos principios, limites y controles
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marcados por el ordenamiento juridico, como
nos explica cumplidamente el magister Car-
los Valerio, con el fin de prevenir los riesgos
que pueden comportar estos ensayos sobre
los sujetos sometidos a ellos y de asegurar
que se realicen con un escrupuloso respeto
de los derechos fundamentales de estas per-
sonas, y con la observancia de los demas
principios éticos que han de presidir toda ex-
perimentacion sobre humanos. Los Dres.
Broggi y Costa abundan sobre ello, a partir
ahora de las insustituibles y profundas refle-
xiones del clinico.

Finalmente, no deja de llamar la atencién
las soluciones legales tan dispares a las que
han llegado los Estados europeos que han le-
gislado sobre ello, como evidencian con co-
nocimiento y claridad la Dra. Matthiessen-
Guyader y Joliff-Botrel. Tampoco debe
olvidarse que incluso las legislaciones apro-
badas recientemente por algunos paises no
estan exentas de profundas contradicciones

éticas y juridicas -cuando no de hipocresia,
se denuncia en ocasiones-, como acertada-
mente pone de relieve el Prof. Bellver Capella
por lo que atane a la reciente legislacion es-
pecifica espafiola. Dado que las divergencias
culturales entre los diversos paises europeos
no son tan marcadas, frente a lo que insisten
algunos, Urruela Mora y Romeo Casabona
proponen caminos de confluencia para la in-
vestigacion en células troncales embriona-
rias, para lo cual el Convenio sobre derechos
humanos y biomedicina de 1997 puede ser
un buen instrumento de partida.

A la vista de los temas seleccionados y de
la cualificacion y pluralidad de los autores,
esta monografia pretende informar, formar y
tal vez entretener. Pero, mas que nada aspira
a que el lector disponga de unas herramien-
tas adecuadas para provocar su propia refle-
Xion y animarle a la construcciéon o modula-
cién de su criterio personal. Seguro que el
asunto no le resultara ajeno. No lo es.
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Introduccion

Las primeras evidencias cientificas de que
en el organismo adulto existen células madre
proviene de experimentos realizados por Till
y McCulloch a finales de los afios 50 centra-
dos en las células madre hematopoyéticas.

* Felipe Prosper es Profesor Adjunto de la Universidad de Na-
varra y Director del Area de Terapia Celular de la Clinica Uni-
versitaria. Su trabajo esta centrado en la utilizacion de las cé-
lulas madre adultas en el campo de la regeneracién cardiaca.
Autor de mas de 60 articulos en revistas internacionales, per-
tenece al consejo editorial de prestigiosas revistas y socieda-
des cientificas.

** Catherine Verfaillie es en la actualidad Profesora de Medici-
na del Departamento de Hematologia, Oncologia y Trasplante
y la Directora del Stem Cell Institute. En los tltimos afios sus
trabajos se han centrado en el estudio de las células madre
adultas. Sus descubrimientos en este campo han permitido es-
tablecer la existencia en la médula 6sea adulta de células ma-
dre pluripotenciales, con la misma capacidad proliferativa y
diferenciadora que las células madre embrionarias. Es autora
de mas de 150 articulos en revistas internacionales y editora
de numerosos libros. Ha merecido el reconocimiento de presti-
giosas Sociedades Cientificas y forma parte de los consejos
editoriales de prestigiosas revistas y de los consejos cientificos
de organismos de investigacion internacionales.

Sin embargo, la capacidad de regenerar teji-
dos en organismos adultos, e incluso de re-
generar organismos completos, como en el
caso de planarias, se conoce desde mucho
antes. Clinicamente, hemos explotado la po-
tencialidad de las células madre adultas,
concretamente de las células madre hemato-
poyéticas, desde hace mas de 50 afos, y po-
demos afirmar que gracias al trasplante de
médula 6sea (trasplante de células madre
hematopoyéticas) miles de pacientes han po-
dido ser curados de enfermedades de otra
forma incurables.

El interés por la utilizaciéon de las células
madre, o troncales, sin embargo, ha crecido
de forma exponencial en los tltimos afnos a
raiz de la identificacion, caracterizacion y
aislamiento de las células madre embrio-
narias humanas' y de las expectativas, de al-
guna forma prematuras, de que las células
madre podrian ser capaces de curar innume-
rables enfermedades (enfermedades neuro-
degenerativas, cardiacas, endocrinolégicas,
etc.) gracias a su enorme potencial de dife-
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renciacion. Desgraciadamente, el debate
cientifico sobre las aplicaciones terapéuticas
de las células madre, adultas o embrionarias,
se ha transformado en un debate politico y
mediatico, en detrimento del ambiente nece-
sario que facilite el progreso cientifico.

A lo largo de esta monografia, otros auto-
res abordaran aspectos éticos y legales de las
células madre. Nosotros nos vamos a limitar
a exponer algunos aspectos sobre las células
madre adultas, sus origenes en el organismo
adulto y sus posibles aplicaciones, actuales y
futuras. Antes de continuar, si queremos ha-
cer tres comentarios: por razones obvias, en
esta revision no podemos ser exhaustivos,
por lo cual pedimos disculpas al lector y a
aquellos autores cuyos trabajos omitimos
por limitaciones de espacio; en segundo lu-
gar, debido al enorme impulso que esta area
de la biomedicina tiene en la actualidad, con
seguridad algunos de los conceptos y afir-
maciones que hagamos en estas paginas ha-
bran quedado obsoletos en el momento de
su publicacion, por lo que nos gustaria que
este capitulo sirviera mas de guia para aque-
llas personas interesadas en iniciarse en el
campo de las células madre; por tltimo, y
quiza sea el mensaje mas importante que
queremos transmitir, a pesar de las enormes
perspectivas que existen en relaciéon con las
células madre, es esencial que seamos capa-
ces de transmitir un sentimiento de pruden-
cia y de paciencia a nuestros enfermos y co-
legas: las células madre pueden llegar a
contribuir al tratamiento de distintas enfer-
medades, pero no se espera que estos avan-
ces se consigan a corto plazo. Solamente la

investigacion seria y continuada podra con-
tribuir a medio o largo plazo a determinar la
utilidad terapéutica real de las células madre
adultas o embrionarias.

Caracteristicas de las células madre

Una célula madre o troncal es la que es
capaz de dividirse indefinidamente y dife-
renciarse a distintos tipos de células especia-
lizadas, no sélo morfoldégicamente sino tam-
bién de forma funcional (fig. 1). Las células
madre se pueden clasificar segin su poten-
cial de diferenciacion: las células madre toti-
potenciales son capaces de producir tejido
embrionario y extraembrionario; las células
madre pluripotenciales tienen la capacidad
de diferenciarse a tejidos procedentes de
cualquiera de las tres capas embrionarias y,
por 1ltimo, las células madre multipotencia-
les son capaces de diferenciarse a distintos
tipos celulares procedentes de la misma capa
embrionaria.

Tradicionalmente se ha considerado a las
células madre embrionarias como células
pluripotenciales, a diferencia de las células
madre adultas que se han caracterizado sé6lo
como multipotenciales. Sin embargo, traba-
jos publicados recientemente sugieren que la
potencialidad de algunos tipos de células
madre adultas podria ser mayor de la espe-
rada, de manera que existen células tronca-
les pluripotenciales en algunos o6rganos
adultos con capacidad de diferenciarse en te-
jidos derivados de cualquiera de las capas
embrionarias®. Es importante destacar que
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FIGURA 1. Modelo jerarquico de las células madre de acuerdo con su potencial (véase texto).
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para que una célula madre pueda considerar-
se pluripotencial tiene que cumplir las si-
guientes condiciones: en primer lugar, una
unica célula debe ser capaz de diferenciarse
a células especializadas procedentes de cual-
quier capa embrionaria; en segundo lugar,
demostrar la funcionalidad in vitro e in vivo
de las células diferenciadas y, finalmente,
que se produzca un asentamiento claro y
persistente de estas células en el tejido dia-
na, tanto en presencia como en ausencia de
dano en los tejidos en los cuales se injerta.
En estos momentos no existe ningtin estudio

que cumpla todos estos criterios de forma
estricta por lo que se refiere a las células ma-
dre adultas, aunque algunos trabajos indican
de manera bastante evidente la posible exis-
tencia de células madre adultas pluripoten-
ciales?.

Las células madre presentan una serie de
caracteristicas que permiten identificarlas,
como es la expresion de ciertos marcadores
en la superficie celular, la expresién de fac-
tores transcripcionales, receptores de facto-
res de crecimiento, o la misma produccion de
ciertas sustancias. Mientras que hay ciertas
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caracteristicas que son comunes a distintos
tipos de células madre, en general, las célu-
las madre de distintos tejidos poseen carac-
teristicas especificas que permiten distin-
guirlas. Algunos trabajos recientes han
tratado de determinar cuales son los perfiles
de expresion de genes, a nivel molecular,
que permiten identificar las células madre,
utilizando tecnologias como los «arrqys» de
expresion, y diferenciar células madre de cé-
lulas progenitoras, con menor potencialidad®.
Aunque no hemos hecho mas que empezar a
utilizar estas herramientas, sin duda en el
futuro nos permitiran determinar qué genes
son los responsables de mantener las células
madre en su estado de indiferenciacion y qué
sefiales son capaces de inducir la prolifera-
cion y diferenciacion de estas células madre,
y de generar asi enormes posibilidades tera-
péuticas.

Fuentes de células madre adultas

Es cada vez mas evidente que el concepto
clasico de que sdlo existen células madre en
algunos tejidos adultos es incorrecta. La
existencia de células madre adultas en la
mayor parte de los tejidos adultos, incluidos
el hematopoyético, neuronal, epidérmico,
gastrointestinal, musculo esquelético, mus-
culo cardiaco, higado, pancreas o pulmoén, no
admite controversia. A su vez, cada vez es
mas evidente que las células madre adultas
derivadas de estos 6rganos no sdlo pueden
generar células maduras de dicho tejido, sino
también tejidos derivados de otras capas em-
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brionarias, siendo el caso mas tipico el de las
células madre hematopoyéticas, capaces de
diferenciarse a hepatocitos?, miisculo cardia-
co®, endotelio o a tejidos derivados de las
tres capas embrionarias®.

Células madre de la médula 6sea

Se han descrito diferentes tipos de células
madre en la médula 6sea: hematopoyéticas
(HSC), mesenquimales (MSC)7, las llamadas
«Side Population Cells» (SP)® y recientemen-
te las células progenitoras adultas multipo-
tenciales o MAPC®.

Células madre hematopgyéticas (HSC)

Las HSC han sido identificadas tanto in
vitro como in vivo por varios laboratorios y
se vienen utilizando clinicamente desde hace
mas de 50 anos. El trasplante alogénico de
progenitores hematopoyéticos ha demostra-
do definitivamente que existen células madre
multipotenciales hematopoyéticas en la mé-
dula 6sea y en la sangre periférica. Hay nu-
merosos estudios que han permitido identifi-
car las HSC en modelos murinos, como las
células que expresan los marcadores Sca-1,
Thy-1, c-Kit y no expresan marcadores espe-
cificos de linaje (Lin-). Estudios de repobla-
ciéon han demostrado que estas células con-
tribuyen en un modelo de trasplante a la
reconstituciéon de todas las lineas celulares
hematopoyéticas. También se han aislado
células madre hematopoyéticas en humanos
a partir de médula 6sea, cordéon umbilical,
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sangre periférica o higado fetal. En general,
la ausencia de expresion de marcadores de
linea (Lin-), CD38-, c-kit°, Thy-1* y la ex-
presion de CD34 se ha asociado a poblacio-
nes enriquecidas en HSC, aunque no se ha
podido identificar los marcadores especificos
de la célula madre hematopoyética multipo-
tencial.

Independientemente del potencial hemato-
poyético, trabajos recientes indican que las
HSC pueden ser, en determinadas circunstan-
cias, mas potentes de lo esperado, es decir,
diferenciarse hacia tejidos derivados de dis-
tintas capas embrionarias. Las células madre
hematopoyéticas de médula 6sea y de sangre
periférica son capaces de contribuir a la an-
giogénesis y vasculogénesis in vivo, de tal
forma que las células CD34+ no solo contie-
nen progenitores hematopoyéticos sino tam-
bién células progenitoras endoteliales. Hoy
dia hay abundantes pruebas de que existe un
progenitor comtuin endotelial y hematopoyéti-
co (hemangioblasto). De igual forma que
ocurre con las HSC, las células madre endote-
liales o angioblastos pueden ser movilizadas
a la sangre periférica mediante factores de
crecimiento o situaciones de estrés. Se carac-
terizan por la expresion de marcadores de su-
perficie como AC133 y VEGFR-2, marcadores
que también expresan las HSC y que apoyan
nuevamente la relacion entre ambos tipos de
células madre'°. Tanto las HSC como las célu-
las madre endoteliales son capaces, en mode-
los experimentales de isquemia, de contribuir
a regenerar las estructuras vasculares dana-
das, gracias a su capacidad de diferenciarse a
células endoteliales maduras, favoreciendo la
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angiogénesis y la vasculogénesis. En mode-
los de isquemia periférica, los progenitores
endoteliales son movilizados desde la médula
6sea y contribuyen a la neoangiogénesis.
Asimismo, en un modelo de isquemia cardia-
ca en rata, las poblaciones de células CD34+,
CD117bisht AC133+, VEGFR2* contribuyen a
reparar el miocardio danado gracias a su ca-
pacidad de mejorar la vasculogénesis'!.

Uno de los aspectos mas controvertidos en
cuanto a la potencialidad de las HSC es su
capacidad para diferenciarse a células mus-
culares cardiacas. En un modelo murino de
infarto agudo de miocardio, el grupo de Orlic
y Anversa demostraron que la inyeccion de
células de médula 6sea Lin- y c-kit* (fenotipo
de marcadores de superficie tipico de HSC)
en el corazén danado daba como resultado la
colonizaciéon de estas células en mas de la
mitad del area infartada®. Estas HSC adqui-
rieron un fenotipo caracteristico de células
de miocardio y endoteliales y contribuyeron
a la mejoria y supervivencia de los animales.
Sin embargo, en estudios posteriores utili-
zando el mismo modelo, no ha sido posible
reproducir estos hallazgos y no se han en-
contrado pruebas claras de transdiferencia-
cién'2. Como en otras ocasiones, es necesario
que se realicen nuevos estudios antes de que
efectivamente podamos demostrar la exis-
tencia o no de esta capacidad por parte de las
HSC de transdiferenciarse a células muscula-
res cardiacas.

Otra de las potencialidades atribuidas a
las HSC es su capacidad para diferenciarse
en hepatocitos. Basandose en que las célu-
las ovales (células madre hepaticas) expre-
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san marcadores de superficie tradicional-
mente asociados a HSC (c-kit, flt-3, Thy-1 y
CD34), se ha sugerido que éstas podrian di-
ferenciarse a células ovales y hepatocitos. El
grupo de Lagasse y colaboradores ha de-
mostrado que células madre hematopoyéti-
cas de médula 6sea con el fenotipo Lin-, c-
kit*, Thy-1, Sca-1 son capaces de regenerar
el higado en un modelo de dano hepatico
fulminante?®, mientras que utilizando mode-
los de quimerismo en pacientes sometidos a
trasplantes de médula 6sea o de higado y
aprovechando la posibilidad de utilizar el
cromosoma Y como marcador del origen de
la célula, también se ha podido demostrar
que un porcentaje de hepatocitos proviene
de células madre de origen no hepatico®.
Nuevamente, la capacidad transdiferencia-
dora de las HSC a hepatocitos ha sido cues-
tionada por estudios recientes. Estudios en
un modelo murino de tirosinemia heredita-
ria sugieren que la capacidad de las HSC de
contribuir a la regeneracion hepatica esta
justificada principalmente por la existencia
de fendémenos de fusiéon celular entre las
HSC y los hepatocitos y no realmente por el
hecho de que las HSC sean capaces de dife-
renciarse a hepatocitos!'4.

El potencial de las HSC para adquirir ca-
racteristicas de musculo esquelético, neuro-
nas adultas asi como células de la glia, y de
contribuir a otros tejidos como el epitelio
pulmonar, gastrointestinal, renal o la piel se
han descrito recientemente'®. Sin embargo, a
pesar de todos estos esfuerzos, ninguno de
los estudios publicados hasta el momento
demuestra que una unica célula madre he-
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matopoyética contribuya de forma robusta y
funcional a la regeneracioén de un tejido dis-
tinto del hematopoyético y, por tanto, en
sentido estricto no cumple los criterios nece-
sarios para hablar de versatilidad. Cada uno
de los trabajos mencionados puede ser criti-
cado en este sentido. Sin embargo, si toma-
mos los estudios de forma conjunta, si que
aportan pruebas de la existencia de HSC con
estas caracteristicas y potencialidades.

Células madre mesenquimales

La médula 6sea contiene asimismo células
madre mesenquimales, también denomina-
das células madre estromales o MSC. En los
ultimos anos se han descrito distintos mar-
cadores de superficie que han permitido
identificar y aislar células MSC, tales como
SH2, SH3, CD29, (D44, CD71, CD90 y
CD106. Multiples estudios han demostrado
in vitro e in vivo que las MSC son capaces de
diferenciarse a tejidos mesodérmicos como
osteoblastos, condroblastos, adipocitos y
mioblastos esqueléticos’.

Varios grupos afirman haber conseguido
diferenciar MSC a células derivadas del neu-
roectodermo basandose en la adquisicion de
ciertos marcadores de origen neuronal por
parte de dichas células cuando son someti-
das a sistemas de cultivo especificos. Sin
embargo, no se ha podido demostrar que es-
tas células adquieran caracteristicas funcio-
nales similares a las de las neuronas o las
células de la glia. A pesar de su probada
multipotencialidad mesodérmica y de su ha-
bilidad para diferenciarse a neuroectodermo,
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las MSC no se diferencian a tejido derivado
del endodermo y, por tanto, no se pueden
considerar células madre pluripotenciales.
Las MSC constituyen un modelo muy Tttil en
aplicaciones clinicas para diferentes enfer-
medades, tanto en terapia regenerativa como
en terapia geénica.

Células «side population»

Las llamadas «side population cells (SP)»
han sido aisladas tanto a partir de médula
6sea como de musculo utilizando técnicas de
citometria de flujo (FACS) basandose en su
capacidad para excluir el colorante fluorescen-
te Hoescht 33342. Se sabe que las SP son ca-
paces de diferenciarse a HSC en humanos, ro-
edores y otras especies®. Ademas, algunos
estudios describen que las SP podrian dar lu-
gar a otros tipos de células especializadas e in-
tegrarse en distintos tejidos in vivo. Asi, el
grupo de Jackson y cols. demostré en 1999
que las SP podian diferenciarse a células con
caracteristicas de musculo cardiaco y endotelio
en un modelo murino de infarto de miocardio.

Células adultas progenitoras
multipotenciales (MAPC)

Esta poblacion celular de la médula 6sea ha
sido descrita recientemente por nuestro
grupo? como auténticas células pluripotencia-
les con una capacidad diferenciadora muy si-
milar a la de las células madre embrionarias.
Las MAPC han sido aisladas a partir de mé-
dula humana y de ratén; son capaces de proli-
ferar in vitro mas de 120 divisiones celulares
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sin un aparente envejecimiento, no expresan
CD34, CD44, MHC 1, MHC 11, CD45 y c-Kit; ex-
presan niveles bajos de Flk-1, Sca-1 y Thy-1
y altos de CD13, SSEA-1 (ratén/rata) y SSEA-
4 (humano). Al igual que en las células ma-
dre embrionarias, en las MAPC se detecta la
activacion de los factores de transcripcion Oct-
4 y Rex-1, factores que son necesarios para
mantener la célula en un estado proliferativo
e indiferenciado. /n vitro, las MAPC se dife-
rencian a tejidos derivados del mesodermo
como hueso, cartilago, adipocitos, musculo
esquelético, estroma hematopoyético o endo-
telio, hepatocitos, neuronas, astrocitos y oli-
godendrocitos no soélo fenotipicamente sino
también funcionalmente.

Otras fuentes de células madre adultas

Como ya hemos comentado, la existencia
de células madre en diferentes tejidos como
sistema nervioso central, higado, corazon,
piel, masculo no admite controversia. La vi-
sién tradicional de que 6rganos como el co-
razén o el sistema nervioso central no son
capaces de regenerarse, ya que carecen de
células con potencial de proliferar y diferen-
ciarse, ha quedado claramente obsoleta, de
tal forma que cada vez mas se describen cé-
[ulas madre en distintos tejidos con capaci-
dad pluripotencial.

Células madre neurales

La existencia de células madre neurales
en el sistema nervioso central se dedujo a
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partir de los hallazgos de que en algunas re-
giones del cerebro murino, tales como el hi-
pocampo y el bulbo olfatorio, se producian
neuronas maduras a lo largo de la vida de
los animales. Sin embargo, no fue hasta los
anos 90 cuando se pudo demostrar la pre-
sencia de células madre neurales multipoten-
ciales en cultivo. Las células madre neurales
en cultivo forman estructuras denominadas
neuroesferas y representan agregados de cé-
lulas heterogéneas con células capaces de
autorrenovarse y de diferenciarse tanto a
neuronas maduras, como a astrocitos y glia.
Las areas neurogénicas fundamentales son
la zona subventricular (SVZ), el bulbo olfa-
torio y el hipocampo'®, habiéndose identifi-
cado en el cerebro humano las células madre
neurales como una subpoblacién de astroci-
tos presentes en la zona subventricular. Los
estudios in vivo en modelos experimentales
han demostrado que las células madre neu-
rales o neuroesferas, al ser trasplantadas en
diferentes regiones del cerebro, son capaces
de adoptar las caracteristicas del nuevo mi-
croambiente e integrarse con el resto de cé-
lulas.

Aunque no se ha podido demostrar de
forma contundente, existen estudios que su-
gieren que las células madre neurales podri-
an poseer un potencial mayor del que inicial-
mente cabia esperar. El grupo de Clarke y
cols. publicé recientemente un estudio en el
que células madre neurales o neuroesferas
procedentes de un ratén transgénico para el
gen reportero LacZ fueron trasplantadas a
embriones de ratén. Aproximadamente el
25% de los embriones presentaban quime-
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rismo no soélo en el tejido neuronal, sino
también en tejidos del mesodermo y del en-
dodermo. Cuando estas mismas neuroesferas
fueron inyectadas dentro de un blastocisto
de raton, la contribucion se extendi6 al siste-
ma nervioso central, corazon, higado, intes-
tino y otros tejidos. Las células madre neura-
les poseen también la capacidad in vitro de
diferenciarse en células endoteliales en au-
sencia de fusiones celulares y por tanto de-
mostrando un grado de versatilidad impor-
tante.

Células madre de miisculo

Las células madre del musculo pueden
identificarse de forma prospectiva. Se cono-
cen como células satélite y, aunque normal-
mente se encuentran en estado quiescente,
cuando se produce un dano muscular son
capaces de proliferar y diferenciarse con el
objetivo de reponer las fibras dafiadas!’. Su
potencial esta limitado a la produccién de
nuevas fibras musculares, aunque algunos
estudios recientes sugieren que en situacio-
nes experimentales concretas este potencial
pudiera ser superior, de manera que darian
[ugar a otros tipos de tejidos, como células
hematopoyéticas.

Ademas, es posible identificar en el mus-
culo esquelético otros tipos de células madre
basandose en su capacidad de adhesion y
proliferacion y que se han denominado
MDSC (muscle derived stem cells). La poten-
cialidad de estas células es muy superior a la
de las clasicas células satélite, ya que pueden
mantenerse en cultivo durante mas de 60 di-
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visiones celulares sin anormalidades cromo-
sémicas, y son capaces de diferenciarse in
vitro e in vivo a endotelio, musculo y células
del linaje neuronal®.

Células madre epidérmicas

La epidermis humana esta constituida por
multiples capas de queratinocitos. En su
capa basal se localizan dos tipos de querati-
nocitos con capacidad proliferativa: células
madre epidérmicas con una capacidad proli-
ferativa ilimitada y células amplificadoras
transitorias o TAC, con una capacidad proli-
ferativa mas limitada. Es posible identificar
las células madre epidérmicas, y se conocen
con bastante precisiéon los mecanismos que
regulan la proliferacion y diferenciacion de
las células madre de la epidermis. El poten-
cial esta, sin embargo, bastante restringido a
producir células epidérmicas (queratinocitos
y melanocitos) '°.

De la epidermis humana y murina se han
aislado células madre con capacidad de dife-
renciarse a células especializadas proceden-
tes de dos capas embrionarias distintas. Es-
tas células pueden mantenerse en cultivo
durante mas de 12 meses sin diferenciarse, y
puede inducirse diferenciacion in vitro a
neuroectodermo (neuronas y células de la
glia) o a linajes mesodérmicos (adipocitos y
musculo liso). Su potencial de diferenciacion
a tejidos derivados del ectodermo y mesoder-
mo ha sido demostrado a nivel clonal, pero
no existen pruebas de una multipotenciali-
dad in vivo y tampoco que los tejidos dife-
renciados sean funcionales. Ademas, el por-
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centaje de las células con caracteristicas
morfolégicas neuronales o mesodérmicas es
inferior al 10%.

Células madre cardiacas

Trabajos recientes sugieren que es posible
aislar en el musculo cardiaco células madre
multipotenciales capaces de diferenciarse in
vitro e in vivo a cualquiera de los tejidos ne-
cesarios para reconstituir un corazén dana-
do, esto es, endotelio, musculo liso y mascu-
lo cardiaco?®. Incluso mas sorprendente es el
hecho de que dichas células son facilmente
identificables en el corazén gracias a la ex-
presion de c-kit junto con la ausencia de ex-
presiéon de marcadores especificos de linea
(c-kit+ Lin-). Si estos resultados llegan a ser
reproducidos por otros grupos tanto en ani-
males como en humanos, las perspectivas te-
rapéuticas seran extraordinarias.

Células madre corneales

Las células madre corneales se encuentran
en la region del limbo corneal. Estas células,
que se encuentran en la zona de transicion
entre la cornea y la esclerética, tienen todas
las caracteristicas de las células madre, ya
que poseen una gran capacidad de renova-
cioén, que se mantiene a lo largo de la vida, y
son capaces de originar células hijas que
pueden sufrir un proceso de diferenciacion
terminal a células especializadas. Sin embar-
g0, no se ha podido demostrar que estas cé-
lulas sean pluripotentes y parece que solo
dan lugar a células del epitelio corneal y con-
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juntival. Actualmente no existe un marcador
biolégico definitivo de las células madre del
limbo corneal, aunque se han propuesto va-
rios, como la alfa-enolasa y, mas reciente-
mente, el factor de transcripcion p63, aun-
que ciertamente estos antigenos pueden
aparecer en otras células.

Aplicaciones clinicas de terapia celular
con células madre adultas

Aunque los avances en el campo de las
células madre en los tltimos afios han sido
enormes, las aplicaciones clinicas de la tera-
pia celular con células madre son en la ac-
tualidad bastante escasas y, en cualquier
caso, limitadas a la realizacién de ensayos
clinicos y estudios de investigacion. El hecho
de que las células madre embrionarias pro-
duzcan tumores, junto con el hecho de que
estan limitadas por problemas de rechazo,
ha hecho que hasta el momento tinicamente
se hayan iniciado estudios clinicos con célu-
las madre adultas. Las aplicaciones de las
células madre las podemos dividir en dos
grupos principales: en primer lugar, su po-
tencial de diferenciacion permitiria utilizarlas
para regenerar tejidos destruidos o danados,
como ocurre en el caso de las enfermedades
neurodegenerativas, la diabetes o la patolo-
gia cardiaca; en segundo lugar, las células
madre podrian ser empleadas como vehiculo
terapéutico de genes, por ejemplo en el caso
de enfermedades monogénicas como la he-
mofilia o incluso como vehiculo de terapias
antitumorales o antiangiogénicas.
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En sentido amplio se ha utilizado la tera-
pia celular en el tratamiento de la diabetes
(trasplante de islotes pancreaticos), en trau-
matologia (lesiones 6seas y articulares), en
enfermedades neurolégicas (trasplante de
neuronas dopaminérgicas fetales en la enfer-
medad de Parkinson), en lesiones corneales
(trasplante de limbo), en enfermedades he-
paticas (trasplante de hepatocitos) o en en-
fermedades dermatoldgicas (trasplante de
melanocitos en el vitiligo).

Terapia celular en endocrinologia

Recientemente, los resultados positivos
obtenidos mediante el trasplante de islotes
pancreaticos en pacientes diabéticos ha in-
crementado el interés por utilizar células
capaces de producir insulina. Mientras que
el escaso numero de islotes y la imposibili-
dad de expandir dichas células in vitro im-
pide que el trasplante de islotes de cadaver
sea utilizable en un namero importante de
pacientes, la posibilidad de utilizar células
madre con capacidad de diferenciarse en cé-
lulas productoras de insulina se plantearia
como una estrategia mucho mas atractiva?!.

Aunque hasta el momento no ha sido po-
sible caracterizar la célula madre pancreatica,
distintos estudios sugieren el potencial de
células obtenidas a partir de higado, conduc-
tos pancreaticos o islotes pancreaticos, o in-
cluso células de médula dsea para producir
células secretoras de insulina??. En cualquier
caso, una de las principales limitaciones con
cualquiera de los tipos celulares descritos es
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que el porcentaje de células secretoras de in-
sulina que se pueden obtener es muy peque-
1o, lo cual limita su aplicacion terapéutica. A
pesar del enorme interés en esta area de in-
vestigacion, no existe ningtn estudio clinico
publicado utilizando células madre en pa-
cientes con diabetes tipo I, aunque las expec-
tativas sean enormes.

Terapia celular en enfermedades
neurolégicas

Las células madre tienen un enorme po-
tencial como células capaces de reconstruir
las neuronas y estructuras danadas en en-
fermedades como el Parkinson, la esclerosis
lateral amiotroéfica, la enfermedad de Alzhei-
mer, la esclerosis en placas, los infartos cere-
brales o las lesiones medulares, por mencio-
nar algunas. En la enfermedad de Parkinson
se han utilizado células de origen fetal en
ensayos clinicos en humanos con resultados
cuanto menos controvertidos?. Estudios in
vitro e in vivo han demostrado que tanto las
células madre embrionarias como las adultas
(células madre de médula 6sea, células ma-
dre neurales) son capaces de diferenciarse a
neuronas dopaminérgicas. Sin embargo, no
esta claro hasta qué punto dichas células son
capaces de restablecer los circuitos neurona-
les destruidos en la EP y por tanto eliminar
los sintomas de la enfermedad.

Las lesiones medulares, principalmente se-
cundarias a traumatismos, son una de las
causas mas frecuentes de patologia neurologi-
ca en edades jovenes. No existe un tratamien-
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to curativo para esta enfermedad incapacitan-
te, por lo que la posibilidad de utilizar células
madre para restablecer las conexiones axona-
les aparece como una estrategia especialmente
atractiva. Estudios recientes sugieren que las
células madre embrionarias poseen la capaci-
dad de diferenciarse a neuronas motoras y fa-
cilitar l1a recuperacion motora en animales con
lesiones espinales?*. Sin embargo, parece que
el mecanismo por el que dichas células contri-
buyen a restablecer las neuronas motoras es-
taria relacionado con la liberacién de factores
de crecimiento que contribuirian al recreci-
miento de los axones destruidos. Otros tipos
celulares, como las células de la glia envol-
vente o las células mesenquimales (o estro-
males) de la médula 6sea, también han de-
mostrado su capacidad para favorecer el
recrecimiento de los axones, tal como se ha
demostrado en modelos animales®.

La esclerosis multiple es una enferme-
dad neurodegenerativa caracterizada por la
degeneracion de las células productoras de
mielina (oligodendrocitos) y que se mani-
fiesta por una afectacion tanto motora
como sensitiva como consecuencia de la
desmielinizaciéon de los axones. Se ha ex-
plorado en modelos animales la posibilidad
de favorecer la formacion de mielina me-
diante la utilizaciéon de células madre capa-
ces de diferenciarse a oligodendrocitos. Un
estudio reciente ha podido demostrar en un
modelo de esclerosis multiple en ratén (en-
cefalitis autoinmune experimental) que la
inyeccion de neuroesferas (células madre
neurales), tanto por via intravenosa como
intratecal, promueve la remielinizacion
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multifocal. Indudablemente, estos resulta-
dos estan muy lejos de justificar la aplica-
cién en pacientes en una enfermedad que,
aunque incapacitante, tiene una supervi-
vencia prolongada®.

Por la gran incidencia y el elevado coste
econémico y humano que generan, los acci-
dentes cerebrovasculares son uno de los ob-
jetivos mas atractivos para la terapia celular.
Los datos recientes que indican la presencia
de un proceso de neurogénesis tras produ-
cirse una isquemia cerebral han estimulado
el interés por utilizar células madre para su-
plementar la regeneraciéon autogénica que se
produce espontaneamente®’. El beneficio de
la terapia celular con células madres podria
deberse al aporte exdgeno de células con ca-
pacidad de neurogénesis o de angiogénesis,
o debido a la modulacién del microambien-
te, estimulando la supervivencia y diferen-
ciacion de las células residentes en el tejido
danado. El trasplante de células madre neu-
rales en modelos de rata ha demostrado
ciertos beneficios, y de hecho se han reali-
zado pequenos estudios en humanos utili-
zando neuronas obtenidas a partir de una
linea celular de teratocarcinoma?é. Estudios
realizados en animales sugieren que las cé-
lulas de médula 6sea son reclutadas a las
zonas de infarto cerebral y que contribuyen
a la mejoria funcional cuando son inyecta-
das focalmente e incluso intravenosamente.
La inyeccion de células se asocia a forma-
cién de nuevos vasos, a liberacion de facto-
res troficos, asi como a la expresion de mar-
cadores neurales por parte de las células
implantadas.
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Terapia celular en enfermedades
cardiovasculares

La utilizaciéon de células madre para rege-
nerar el musculo cardiaco y los vasos san-
guineos ha abierto enormes esperanzas para
un numero muy importante de pacientes,
siendo éste el campo en el que la experiencia
clinica es mayor. En la actualidad se han pu-
blicado mas de 10 ensayos clinicos de tera-
pia celular en pacientes con infarto de mio-
cardio (IM) e isquemia periféricos.

En diversos estudios, inicialmente en mo-
delos experimentales y posteriormente en
humanos, se han utilizado células madre del
musculo en pacientes con IM. El primer im-
plante de mioblastos autogénicos en un pa-
cientes con un IM se realizé en junio del
2000 y posteriormente se han publicado un
total de 5 ensayos clinicos en pacientes con
historia de IM en los que se han implantado
mioblastos autogénicos bien en combinacién
con la cirugia de bypass aortocoronario o
bien de forma percutinea endocavitaria®.
Todos estos estudios indican la capacidad de
los mioblastos para implantarse y diferen-
ciarse a células musculares esqueléticas. Sin
embargo, no se ha podido demostrar que las
células originadas a partir de los mioblastos
sean capaces de trasmitir las sefales electro-
mecanicas derivadas de las células muscula-
res cardiacas o de transdiferenciarse a célu-
las musculares cardiacas.

También se han utilizado células madre
derivadas de la médula 6sea (células madre
endoteliales, células madre hematopoyéticas
o células sin seleccionar). Se han utilizado
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las vias percutanea, intracavitaria o intra-
miocardica, se han implantado células mo-
nonucleadas de médula 6sea, células enri-
quecidas en progenitores hematopoyéticos o
endoteliales y los resultados se han monito-
rizado mediante técnicas de imagen y fun-
cién como resonancia magnética, ecocardio-
grafia o tomografia por emisién de posi-
trones. Algunos estudios han utilizado pa-
cientes controles con los que comparar los
resultados entre los pacientes que han reci-
bido células y los que no, pero en cualquier
caso todos los pacientes han recibido ade-
mas de las células tratamientos adicionales e
incluso se han publicado los resultados del
primer estudio aleatorizado. En su conjunto
los resultados de los estudios son positivos,
con demostracion de que el tratamiento con
células es capaz, tanto en modelos agudos
como cronicos, de mejorar la funcién cardia-
ca y de contribuir a la mejora funcional de
los pacientes. En el momento actual se des-
conoce cudl es el o los mecanismos por los
que las células contribuyen a mejorar la fun-
cién cardiaca.

Terapia celular en oftalmologia

En condiciones fisiologicas, las células
madre del limbo corneal son capaces de su-
plir la necesidad de renovacién de la cérnea.
Sin embargo, en algunas situaciones patold-
gicas, como traumatismos, quemaduras, le-
siones por sustancias quimicas, sindrome de
Stevens Johnson o penfigoide ocular, la ca-
pacidad de regeneracion de las células lim-
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bocorneales se ve desbordada (o se produce
una disminucién o ausencia de éstas) y se
origina un dafio corneal permanente. Aun-
que el trasplante de cérnea es una opcioén, no
es eficaz en los casos en los que es necesa-
rio restaurar el epitelio corneal. Kenyon y
Tseng, en 1989, fueron los primeros en lle-
var a cabo un autotrasplante de limbo con-
juntival.

Actualmente el trasplante de estas células
es una practica reconocida y se usan células
del ojo contralateral cuando el dafio es en un
solo o0jo y células de un donante cuando el
dano es bilateral. Se pueden usar células his-
tocompatibles de un donante vivo, o células
no compatibles de donante cadaver. La posi-
bilidad de expandir ex vivo estas células
puede reducir el riesgo de deficiencia de cé-
[ulas del limbo del ojo sano o del donante.
La combinaciéon de células del limbo con
membrana amnidtica se utiliza con éxito
para promover una rapida reepitelizacion de
la cérnea. Es importante conocer la duracién
de estos trasplantes celulares en el caso de
los donantes alogénicos, ya que aunque en
algunos casos se ha descrito la permanencia
prolongada de células epiteliales del donan-
te, otros estudios indican que la viabilidad
de las células del donante no se mantiene in-
definidamente.

Terapia celular en traumatologia
El organismo tiene una importante capaci-

dad de reconstruir los huesos, cartilagos y
tendones danados, gracias a la capacidad re-
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generativa de las células progenitoras pre-
sentes en las estructuras lesionadas. Por
ahora estamos lejos de conocer el origen y
caracteristicas fenotipicas de estas células
progenitoras y los factores que gobiernan la
formacion y remodelacion de los huesos. A
pesar de este desconocimiento, se ha podido
utilizar células maduras como forma de con-
tribuir a la regeneracién de tejidos d6seos y
cartilaginosos, y concretamente la utilizacién
de células de cartilago cultivadas es un ejem-
plo de como el autotrasplante de células ma-
duras puede ser un tratamiento eficaz para
la reparacion de la superficie articular.

Mas atractiva resulta la posibilidad de
utilizar células madre con capacidad de dife-
renciarse hacia tejidos de estirpe mesenqui-
mal como el hueso o el cartilago. Las células
madre mesenquimales (MSC) pueden obte-
nerse a partir de médula dsea, pero también
de grasa e incluso de otros tejidos. In vitro
son capaces de autorrenovarse y proliferar
extensamente, sin perder su capacidad de
diferenciarse hacia osteoblasto, condrocitos,
adipocitos o incluso musculo esquelético se-
gun las condiciones en las que se cultivan.
Estas cualidades han permitido su utiliza-
cion para la reparacion de lesiones 6seas ex-
tensas normalmente utilizando algin tipo
de soporte en la colocaciéon de las células.
Igualmente se han utilizado para tratar de-
fectos cartilaginosos y lesiones traumaticas,
de forma que pueden sustituir a los injertos
de condrocitos, con la ventaja de su mayor
capacidad proliferativa y de supervivencia al
no tratarse de células maduras sino de pro-
genitoras.
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Conclusiones

A lo largo de estas paginas hemos tratado
de presentar una perspectiva general, quiza
un poco superficial, de lo que la terapia celu-
lar y las células madre podrian representar
en el futuro. No tenemos ninguna duda de
que las posibilidades son enormes, pero, sin
embargo, es muy importante que seamos
conscientes de que estamos todavia muy le-
jos de alcanzar el objetivo de utilizar clinica-
mente esta nueva herramienta. Este es el
mensaje mas importante que queremos tras-
mitir: a pesar de las enormes expectativas
que existen para pacientes con enfermedades
incurables, es imprescindible eludir el opti-
mismo exagerado y continuar desarrollando
una investigacion de calidad cientifica que
nos permita alcanzar nuestros objetivos.
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Derivacion de células ES

La obtencion de cultivos de células em-
brionarias de ratén derivadas de blastocistos
realizada en 1981 por Evans y Kaufman y
por Martin'? sentd las bases, de forma casi
definitiva y paradigmatica, para el desarrollo
de las metodologias necesarias que conduci-
rian mas tarde a generar células embriona-
rias humanas con caracteristicas similares a
las del raton. A las células embrionarias ais-
ladas se les denominé ES o células troncales
(stem cells). El descubrimiento de Evans y
Kaufman dio lugar por eso al concepto de lo
que hoy todos conocemos como célula tron-
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cal. En realidad, sin embargo, el concepto de
célula troncal es mucho mas antiguo. La his-
toria de las células troncales embrionarias se
remonta a 1964, cuando Kleinsmith y Pierce®
establecieron el origen de los teratocarcino-
mas. Ellos fueron los primeros en proponer
el concepto de célula troncal. Las células
troncales aisladas procedian de un carcino-
ma embrionario. Se les dio el nombre de
troncales porque podian dar origen a los
multiples tipos de tejidos que se encontraban
en los tumores®.

A partir de los 3 dias y medio del comien-
zo de la embriogénesis en el ratén, el em-
brién lleva a cabo su primera diferenciacion
fenotipica en dos estructuras celulares llama-
das la masa interna del blastocisto (MI) y el
trofoectodermo. El trofoectodermo es una
capa de células epiteliales que engloba una
cavidad llena de fluido que se denomina
blastocele. En uno de sus extremos esta si-
tuada la agrupacion de células que forman la
masa interna. Un gran namero de experi-
mentos han puesto de manifiesto sin ambi-
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gliedad que las células de la masa interna
(MI) dan lugar al cuerpo del futuro organis-
mo, ademas de a las membranas extraem-
brionarias como el alantoides y el amnios. El
trofoectodermo contribuye exclusivamente a
la formacion de las capas trofoblasticas de la
placenta. Estas células de la MI tienen la ca-
pacidad de generar el trofoectodermo si la
capa externa no se diferencia. Esta propie-
dad regenerativa se pierde gradualmente,
pero las células de la MI mantienen la capa-
cidad de generar todos los tejidos del feto,
asi como las estructuras extraembrionarias.
A partir de ellas se generaran los aproxima-
damente 200 tipos diferentes de células que
forman un organismo como el humano. En
este sentido y por esta razoén, las células de
la MI del blastocisto se pueden considerar
como pluripotentes. La pregunta que pronto
se hicieron los investigadores es que si se
pueden aislar células troncales de embriones
de ratén, ;por qué no se iban a poder aislar
también células ES de embriones humanos?
De hecho, los estudios tanto fisiologicos
como bioquimicos de células de carcinoma
embrionario (CE) de ratéon y humanos han
ayudado a establecer los parametros que han
permitido analizar cémo se produce el creci-
miento de tales células y qué valor biologico
se les ha de dar®.

Las células troncales embrionarias aisla-
das por Evans y Martin eran capaces de re-
novarse y multiplicarse de una forma indife-
renciada en cultivo. Sin embargo, se observo
que debia de existir alguna diferencia entre
las células troncales embrionarias y sus pre-
decesoras, las células de la masa interna del
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blastocisto, pues las células troncales em-
brionarias podian proliferar indefinidamente
en un estado indiferenciado en cultivo,
mientras que las células embrionarias de las
que procedian eran, en vivo, normalmente de
vida corta. Tras s6lo unas pocas divisiones,
tales células desaparecen para dar lugar en el
embrién a células especializadas: las verda-
deras células progenitoras de las tres capas
germinales. Dado este hecho, algunos auto-
res pensaron que las células troncales em-
brionarias ES desarrolladas in vitro, propia-
mente hablando, no se encuentran en el
embrién como tales, sino que surgen y apa-
recen durante el proceso de aislamiento de
las células de la masa interna y cuando se
cultivan #n vitro o ex vivo. En realidad esta
distincion, aunque pueda parecer puramente
semantica, encierra algo de verdad. De hecho
puede reflejar una diferencia importante en
cuanto que las células ES y las que forman la
MI no son idénticas bioquimicamente ha-
blando. El interrogante esta entonces en sa-
ber cuales son las caracteristicas de unas y
de otras para poder conocer la manera de
mantener las células en un estado de quies-
cencia o de no diferenciaciéon progresiva.
Hay que tener en cuenta que in vivo las cé-
[ulas de la masa interna estan en proceso de
diferenciacion, mientras que las células ES
derivadas de la masa interna se fuerzan, de
forma artificial, a permanecer en un estado
permanente de no diferenciacién progresiva.

Historicamente hablando, las células ES se
desarrollaron gracias a los trabajos que habi-
an sido realizados en teratocarcinomas. Este
es un tipo de tumor que se origina en las go-
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nadas en algunas especies de ratones y que
esta formado por tejidos somaticos yuxta-
puestos en una forma desorganizada. Los
primeros autores que derivaron células proce-
dentes de teratocarcinomas propusieron que
los origenes de tales tumores eran células
germinales y por eso se denominaron células
troncales EC. La extraordinaria capacidad de
las células EC para dar lugar a varios linajes
celulares se puso de manifiesto cuando se in-
yectaron las células en blastocistos de raton.
De estos blastocistos se generaron ratones
quiméricos, asi llamados porque estaban
compuestos por células del blastocisto origi-
nal y por células procedentes de las células
EC. En 1984 dos grupos de investigacion®’
presentaban un informe sobre la derivacion
de lineas celulares EC a partir de teratocarci-
nomas humanos que podian diferenciarse in
vitro en neuronas y otros tipos celulares. Se
describe igualmente que en humanos se for-
man espontaneamente teratocarcinomas tes-
ticulares y que se pueden generar lineas celu-
lares pluripotenciales a partir de éstos®. De
acuerdo con Martin?, los investigadores em-
pezaron a darse cuenta del potencial que te-
nian estas células en cultivo como modelo
para estudiar el desarrollo e igualmente como
fuente de células para terapia.

Martin propone que es tan grande la seme-
janza de las células EC y las células ES que se
pueden mezclar con las células embrionarias
y desarrollarse hasta formar un embrion
completo y un ratén adulto normal. Asi se
concluye que, aunque las células EC no pue-
dan ser empleadas para curar enfermedades
por sus caracteristicas bioquimicas y genéti-
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cas, la disponibilidad de células troncales de
teratocarcinomas hace posible que se pueda
formular un gran ntimero de propuestas de
investigacion para estudios inmunologicos y
genéticos. La investigacion sobre teratocarci-
nomas se desarrollé ampliamente en la déca-
da de los 70. Mas tarde, en 1989, el grupo de
Pera describié que este tipo de lineas celula-
res EC se podia diferenciar a los tres tipos
de células que formaban las laminas germi-
nales®. Las células EC tienen, sin embargo,
serias limitaciones no sélo para constituir un
modelo de como se lleva a cabo la diferencia-
cion celular, sino, mas adn, para poder ser
utilizadas en terapia. La dotaciéon genética de
estas células contiene con frecuencia un gran
numero de mutaciones y aberraciones cromo-
sémicas importantes que se manifiestan atn
en la estructura de los cromosomas y porque
su capacidad de diferenciarse a varios tipos
de tejidos es limitada.

Puesto que se pueden inducir teratocarci-
nomas cuando se trasladan blastocistos a si-
tios ectdpicos dentro del huésped, se pensé
que era razonable pensar que también se po-
drian obtener células pluripotenciales de for-
ma directa a partir de blastocistos. El resul-
tado de tales intentos fue la obtencién de
unas células diploides (dotaciéon genética do-
ble) que podian generar todos los tejidos del
organismo adulto, incluidas las células ger-
minales. En 1996, James Thomson y su gru-
po derivaron células humanas y de simio a
partir de blastocistos y mas tarde de blasto-
cistos de marmoset'®!!, Las células diploides
podian dar origen a una gran variedad las
células pertenecientes a las tres capas germi-
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nales embrionarias y se parecian en muchas
de sus caracteristicas a sus gemelas las célu-
las EC humanas. James Thomson y John Ge-
arhart publicaron la derivacion de lineas de
células ES pluripotenciales (ES) de blastocis-
tos y células EG de células germinales pri-
mordiales'?>120.13, Es interesante notar que la
metodologia que emplearon no era sustan-
cialmente diferente de la que se habia emple-
ado anos atras para derivar células ES de ra-
ton. Se separé el trofoectodermo de las
células de la masa interna del blastocisto,
puesto que se pensaba que las células del
trofoectodermo eran inhibidoras de las célu-
las ES. De esta forma, en pases sucesivos de
cultivo se logré cultivar lineas de células EC,
EGy ES.

Al mismo tiempo que Thomson, el grupo
dirigido por Gearhart'*'4 conseguia derivar
lineas celulares germinales embrionarias o
EG a partir de fetos abortados. Para ello to-
maron células de la génada y del mesénqui-
ma del tejido fetal (5-9 semanas). Las célu-
las EG asi aisladas mantenian sus cariotipos
normales y formaban agregados que espon-
taneamente se diferenciaban. Tales agrega-
dos contenian células de las tres capas ger-
minales primarias. Otro indicador de su
pluripotencialidad era la expresion de marca-
dores tipicos en células ES y EG de ratones.
Para la obtenciéon de las células troncales
embrionarias, la membrana exterior del tro-
foectodermo del blastocisto se separa selecti-
vamente del resto de células mediante anti-
cuerpos especificos, de tal forma que las
células de la MI se pueden aislar y colocar
sobre un plato de cultivo cubierto con una
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lamina de fibroblastos embrionarios de ratén
previamente inactivados. Las células de la
periferia de las colonias celulares que se for-
man en el plato de cultivo se aislan y se cul-
tivan de nuevo en placas hasta lograr obte-
ner un cultivo homogéneo de células. Estas
células se seleccionan una a una y se cul-
tivan de nuevo hasta formar colonias de li-
neas celulares individuales. Esas células
constituyen lo que se conoce como lineas ce-
lulares ES.

Ademas de células troncales embrionarias
(ES) también se pueden derivar del embrién
otro tipo de células troncales. Estas son las
llamadas troncales germinales (EG). Estas
células se derivan de células germinales pri-
mordiales situadas en los surcos genitales de
los embriones en desarrollo: Tales células
son también pluripotentes. Lo mismo que las
células ES, las células EG pueden aislarse
tanto de ratén como de humanos. Mientras
que las células ES se obtienen de embriones
muy tempranos, normalmente de embriones
preimplantatorios, las células EG se derivan,
en humanos, de embriones que tienen una
edad de 5 a 9 semanas a partir de la fertili-
zacion'®'4, Tanto las células ES, derivadas de
blastocistos, como las EG, en el caso de seres
humanos, se obtuvieron de blastocistos ge-
nerados por fertilizaciones in vitro, en proce-
sos clinicos, y de embriones tardios donados
por los progenitores previo consentimiento
informado.

Dado que antes que Thomson otros auto-
res ya habian intentado derivar células ES
humanas de blastocistos y no lo habian lo-
grado hasta 1998, una de las preguntas mas
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interesantes se centra en saber con precision
cudles son los factores que hicieron posible
el aislamiento. El éxito se debid en parte a
los avances en cultivos de células humanas
in vitro, que incluyen el desarrollo de dos
etapas sucesivas de cultivo de las células y la
utilizacion de diferentes medios. Gardner
propone que el desarrollo optimo del em-
brion de mamiferos in vitro requiere el em-
pleo de dos 0 mas medios de cultivo necesa-
rios para adecuarse a los ambientes y
requerimientos del crecimiento y desarrollo
del embrién. Propone este autor que es nece-
sario evitar también situaciones de estrés
biolégico, que con frecuencia es inducido por
medios pobres en nutrientes y factores de
crecimiento. Estas metodologias permitieron
obtener blastocistos de alta calidad biologi-
ca's. El éxito de tales medios de cultivo se
atribuy¢ al hecho de que al utilizar esos nue-
vos medios de cultivo se colocaba al embrién
en las situaciones requeridas para su desa-
rrollo con relacién a los nutrientes. Hay que
tener en cuenta que estas condiciones no de-
ben ser semejantes a las del ttero, pues de lo
contrario no se lograria mantener las células
en el estado quiescente de diferenciacion que
es necesario para poder hablar de células
troncales ES en cultivo. Se ha de notar que
los esfuerzos realizados por mejorar los me-
dios de cultivo que propiciaron estos desa-
rrollos no iban dirigidos primariamente a ob-
tener blastocistos apropiados para obtener
células ES de alta troncalidad, sino que lo
que se pretendia era tener mas éxito en los
procesos de fertilizacion in vitro. Como es
frecuente en investigacion, los datos obteni-
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dos para mejorar un proceso concreto tienen
gran repercusion en la mejora de otros siste-
mas.

Definicion biologica de célula troncal

Las células troncales se definen de manera
puramente funcional como unidades biologi-
cas capaces de autorregenerarse de forma ili-
mitada o prolongada y de generar diferencia-
cion a multiples estirpes celulares'®!”. En
realidad, las células ES de raton son el para-
digma de la definicién de célula troncal. Las
caracteristicas esenciales que permiten que
una célula se defina como troncal embriona-
ria se pueden reducir a las siguientes: 1) se
derivan de células pluripotentes de la masa
interna del blastocisto (epiblasto); 2) son cé-
lulas diploides estables y poseen un cariotipo
normal cuando se cultivan in vitro; 3) se
pueden propagar de forma indefinida en el
estado embrionario y por tanto son capaces
de experimentar un ntmero ilimitado de divi-
siones simétricas sin diferenciarse; 4) se pue-
den diferenciar de forma espontanea para dar
lugar a multiples células que pertenecen a las
tres capas de células germinales embrionarias
(endodermo, mesodermo y ectodermo); 5)
que se diferencien tanto si son transplanta-
das a un embrién temprano como a uno tar-
dio, es decir, capaces de integrarse en todos
los tejidos fetales durante el desarrollo; 6)
que se diferencien in vitro de forma dirigida
en las condiciones apropiadas; 7) que puedan
dar lugar a cualquier célula del cuerpo adulto,
incluso las células germinales, cuando coloni-
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zan un blastocisto huésped; y 8) que tengan
capacidad de colonizar lineas germinales
dando lugar a 6vulos y espermatidas y que
expresen el factor Oct-4. Aunque todos estos
requisitos sean necesarios para definir con
precision el caracter troncal de una célula ES,
los elementos esenciales se pueden reducir a
dos: que las células ES se puedan cultivar in
vitro'y que se puedan expandir de forma in-
definida #n vitro manteniendo el caracter in-
diferenciado caracteristico de las células de
las que se derivaron. Es decir, mantener la
propiedad de las células embrionarias (capa-
cidad de desarrollarse hasta originar cual-
quier célula del cuerpo). Hemos de tener en
cuenta que las células de las que se derivaron
las células ES no mantienen in vivo tales ca-
racteristicas.

Para que se pueda determinar que una li-
nea celular tiene caracter pluripotencial, es
decir, que sea una célula ES, se requiere que
haya sido derivada de una tnica célula de la
masa interna del blastocisto. Esto tiene por
objeto eliminar la posibilidad de que varias
células destinadas en el blastocisto a generar
células con destinos multicelulares estén
presentes en el cultivo. De lo contrario no se-
ria la célula o la linea celular la que tendria
caracter pluripotencial, sino el conjunto celu-
lar. Es decir, se requiere que tanto la célula
como la linea celular sean clonogénicas. Si
no fuera asi, no se podria afirmar que la li-
nea celular ES tenga potencial pluripotente.

Hasta este momento solo las células ES o
EG de ratén cumplen todos los criterios antes
indicados. Las células ES de primates cum-
plen sélo algunas caracteristicas: las cuatro
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primeras antes indicadas. Algunos autores
restringen la denominacion de troncales a
aquellas células que son capaces de coloni-
zar todos los tejidos, incluidos los de la linea
germinal. Evidentemente, estos ensayos no
pueden ser realizados en humanos por razo-
nes éticas. En este sentido, nunca se podria
hablar de células ES humanas, pues no ha-
bria forma de comprobar que cumplen todos
los criterios requeridos para definirlas como
ES. Se podria hacer ensayos in vitro para la
determinacion de que las células ES huma-
nas cumplen los criterios de capacidad de
diferenciacion, pero seria muy dificil demos-
trarlo aun mediante su inserciéon en tera-
tocarcinomas. Por ejemplo, ciertas células,
como las neuronas maduras, no se originan,
o lo hacen muy raramente, in vitro de terato-
carcinomas.

Las lineas de células ES humanas origina-
das en los primeros ensayos no se derivaron
de una tnica célula. Por esta razon se podria
poner en duda su caracter de pluripotenciali-
dad. En la actualidad, se ha logrado obtener
lineas celulares ES humanas a partir de una
tnica célula de la MI. Esto se ha logrado me-
diante el cultivo de células tnicas separadas
de lineas celulares sobre una lamina de fibro-
blastos embrionarios de ratéon (MEF). Aun-
que la eficiencia de crecimiento era muy baja
en los inicios, se logré obtener varias lineas
celulares. En estos estudios se empleé un
medio de cultivo libre de suero y el factor de
crecimiento de fibroblastos (FGF). Tales line-
as celulares y las células individuales conser-
vaban las propiedades de las células ES pa-
rentales. Podian mantenerse en un estado de
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no diferenciacion progresiva por largos perio-
dos de tiempo. Tenian, ademas, un cariotipo
estable, expresaban altos niveles de telome-
rasa y podian generar teratomas cuando se
trasplantaban a ratones inmunodeficientes.
La expresion de altos niveles de actividad te-
lomerasa indica que tales células tienen ca-
racteristicas de inmortalidad cuando se culti-
van in vitro. Recientemente se ha descrito la
elaboraciéon de sistemas de cultivo que evita
la utilizacion de medios que contienen células
de origen animal como fuente de factores de
crecimiento'®. En estos momentos se esta es-
tudiando la posibilidad de emplear fibroblas-
tos humanos (HEF) como fuente de factores
de crecimiento de células ES humanas en lu-
gar de fibroblastos de raton®.

En la actualidad se han obtenido células
embrionarias ES humanas por parte de toda
una serie de laboratorios. Cuando se mantie-
nen por el periodo de un ano en cultivo, es-
tas células mantienen un cariotipo diploide
normal y son fenotipicamente estables. Se
cree que existen unas 26 lineas celulares
ESh distribuidas por varios laboratorios.
Aunque no se ha realizado una extensa ca-
racterizacion de tales células, se ha descrito
que existe una gran similitud entre ellas con
respecto a los marcadores que expresan. De
hecho, las lineas celulares desarrolladas en
esos laboratorios expresan los perfiles nor-
males de expresion de proteinas de superfi-
cie SSEA-4, Tra-1-60, Tra-1-81 y el marca-
dor de células pluripotentes Oct-4. Ademas,
estas células expresan altos niveles de telo-
merasa como indicador de que tales células
tienen una capacidad indefinida de division
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y proliferacion. Estas células ESh se han di-
ferenciado a células correspondientes a ecto-
dermo, mesodermo y endodermo, tales como
cardiomiocitos, células neurales, células de
tipo hepatocito, células endoteliales y precur-
sores de las células hematopoyéticas. Estas
son las razones por las que se piensa que ta-
les lineas celulares ESh pueden ser un mate-
rial excelente para estudiar los procesos de
diferenciacion celular y potencialmente llevar
a cabo terapia celular?,

Recientemente se ha descrito la derivaciéon
de células ES embrionarias de bovino (lla-
madas tipo-ES) que parecen mantener inde-
finidamente un cariotipo normal diploide
cuando se cultivan in vitro y que expresan,
ademas, las proteinas marcadoras caracteris-
ticas de las células ES de raton: la fosfatasa
alcalina (AP), el antigeno-1 especifico de es-
tadio de células embrionarias (SSEA-1), y
las proteinas STAT-3 y Oct 4. Se ha demos-
trado que después de la proliferacion de esas
células indiferenciadas, algunas de ellas, en
presencia del factor de crecimiento basico de
fibroblastos (bFGF), del factor de crecimiento
de epidermis (EGF) y del factor de crecimien-
to de plaquetas (PDGF) se diferencian a pre-
cursores neurales. Lo mas importante de
todo ha sido observar que a partir de esas
células tipo-ES se logrd obtener terneros clo-
nicos y que la frecuencia de animales naci-
dos de blastocistos derivados de esas células
es muy alta. Ademas se logr6 obtener terne-
ros cuando ntcleos de células somaticas se
transplantaron a blastocistos?!.

Hay pruebas bastante consistentes de que
pueden obtenerse también células ES de
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6vulos en ausencia de fecundacion por es-
permatozoides (partenogénesis). Se ha des-
crito recientemente la generacion in vitro de
blastocistos de Macaca _fascicularis a partir
de 6vulos y la generacion de lineas celulares
pluripotentes ES. Estas células Illamadas
Cyno-1 expresan actividad telomerasa y fos-
fatasa alcalina, Oct-4, SSEA-4, el antigeno
1-60 (TRA 1-60) y el antigeno 1-81 (TRA 1-
81). Estas moléculas son marcadores de cé-
lulas ES. Ademas, estas células tienen un
componente diploide normal (40 + 2) y se
pueden mantener por un periodo prolongado
de tiempo en un estado de no diferenciacion
progresiva®?.

Caracterizacion de las células ES

Los criterios tradicionalmente empleados
para demostrar pluripotencialidad estan ba-
sados en tres tipos de experimentos®: la for-
macion de quimeras, la inyeccion de células
ES en animales adultos y la observacion de
que tales células se diferencian de forma es-
pontanea o de forma dirigida. Existen en la
literatura cientifica datos contrastados y fia-
bles que muestran que las células ES pueden
formar organismos quimeras compuestos por
células derivadas de las ES y del blastocisto
huésped y que las células ES inyectadas en
adultos generan células diferenciadas. Estas
células se diferencian in vitro de forma es-
pontanea y dirigida. Con respecto a las célu-
las ES de raton, se sabe que pueden ser
transferidas a embriones tempranos donde
se dividen, se diferencian y dan lugar a to-
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das las células del organismo, incluidas las
germinales. El segundo sistema de verifica-
cion del caracter pluripotencial de las células
ES se basa en conocer si tales células pueden
generar los tipos celulares derivados de las
tres capas embrionarias in vivo. No existe
duda en este momento de que cuando las cé-
[ulas humanas ES se inyectan en ratones in-
munodeficientes son capaces de formar tera-
tomas benignos compuestos por células que
pertenecen a las tres capas embrionarias.
Esto pone de manifiesto que in vivo las ver-
daderas células ES mantienen la capacidad
pluripotencial.

Aunque no parece que exista duda de que
las células ES aisladas de blastocistos tengan
capacidad pluripotencial, la cuestiéon impor-
tante esta en saber si también las lineas ce-
[ulares permanentes establecidas a partir de
ellas retienen la capacidad pluripotencial ini-
cial. Es decir, si los cultivos de células ES tie-
nen caracter pluripotencial y son capaces de
producir un embrién normal. Se ha compro-
bado que determinadas lineas celulares ES si
son capaces de generar un embrién normal
cuando se insertan en un blastocisto, pero
que este proceso es mucho menos eficiente
cuando se compara con la capacidad de las
células ES generadas directamente de la
masa interna del blastocisto. Aparentemente,
la capacidad de las células ES para generar
un embrion completo depende del niimero de
veces que dichas células han sido cultivadas
y traspasadas in vitro de un cultivo a otro®-
%5, Esto quiere decir que las lineas celulares
ES, a medida que se cultivan in vitro, van
perdiendo su capacidad pluripotencial.
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El estado quiescente de no diferenciacion
progresiva de una célula madre embrionaria
se puede determinar por la presencia de mar-
cadores especificos. La presencia o ausencia
de estos marcadores indica si las células
troncales en cultivo permanecen o no en el
estado de no diferenciacion progresiva. Has-
ta ahora, dos grandes areas de investigacion
han desvelado algunas claves del proceso de
diferenciacion. Una de ellas se ha centrado
en la definicion de los efectos que ciertos
factores de secrecion, tales como la citoquina
denominada factor inhibidor de la leucemia
(LIF), ejercen sobre las células ES. Este fac-
tor es esencial para que las células ES de ra-
ton permanezcan en estado de no diferencia-
cion progresiva in vitro. El segundo tema de
estudio se centra en analizar el papel del fac-
tor de trascripciéon Oct-4. Oct-4 es una prote-
ina que se expresa tanto en células ES in vi-
tro de ratones como de humanos, ademas de
expresarse también en células de la MI de
blastocistos de ratones in vivo. También pa-
rece que el mantenimiento del ciclo celular
de las células ES en un estadio concreto po-
dria desempefiar un papel importante en la
no diferenciacion de estas células madre.
Tras varios estudios se puede afirmar que la
expresion (si o no) y las cantidades de molé-
culas de varios de los factores que intervie-
nen en el proceso deben estar balanceados
para que estas células ES sigan manteniendo
su estado de auto-renovacion sin diferencia-
cion. Cuando este balance cambia, las células
ES comienzan a diferenciarse. Este hecho es
extraordinariamente relevante, pues indica
que no es tanto la existencia de un factor u
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otro lo que determina la diferenciaciéon sino
el balance apropiado de varios de ellos.

Aunque hay una diferencia clara entre el
fenotipo de células ES de ratoén y de prima-
tes, parece que hay una serie de marcadores
que son universales para todas ellas. La ex-
presion de tales marcadores no debe ser ab-
solutamente especifica de células pluripoten-
tes, pero es posible que tengan una
expresion restringida en otros tipos de célu-
las con mayor grado de diferenciacion termi-
nal. Por el momento los datos sobre marca-
dores ES y EG son muy limitados, pero la
comparacion entre ES y EC de raton y células
ECh ha permitido establecer una lista de
marcadores que permiten definir las lineas
ES pluripotenciales. Entre estos factores se
encuentran ciertos glucoconjugados, la ex-
presion de la fosfatasa alcalina, la expresion
del factor de crecimiento GDF-3% y el factor
1 de crecimiento derivado de teratocarcino-
mas. Igualmente se requiere la expresion del
factor de trascripciéon Oct-427-2°, el factor nu-
clear de células germinales y Genesis*®. No
se conoce con precision cual es el papel bio-
logico que desempenan todos estos factores
con excepcion del de Oct-4.

Sin embargo, existen diferencias impor-
tantes entre las células ES de ratén y las hu-
manas, dado que las ESh forman colonias
planas y compactas que pueden disociarse
facilmente utilizando técnicas mecanicas o
enzimaticas. Ademas, las células ESh tardan
36 horas en dividirse, mientras que las célu-
las ES de ratén lo hacen en 21 horas. Igual-
mente, ambas células difieren en la expre-
sion de ciertos antigenos. Las células ESh
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expresan el antigeno especifico de estado
embrionario SSEA-3 and SSEA-4, que no se
expresa en ES de raton, mientras que no ex-
presan SSEA-1 que si se expresa en ES de
raton. Esto indica claramente que, aunque
las células ES de ratén y humanas sean muy
parecidas en cuanto a su potencial de dife-
renciacion, no esta claro todavia que los da-
tos obtenidos sobre los mecanismos de dife-
renciacion de las células ES en ratén se
puedan extrapolar a las células ESh. De he-
cho, una de las diferencias mas importantes
entre las células ES de ratdon y las humanas
se sittia en el requerimiento de cultivo in vi-
tro. Mientras que las células ES de ratén
pueden permanecer en estado quiescente de
no diferenciacién por adiciéon de LIF, las cé-
lulas ESh necesitan la presencia de fibro-
blastos (MEF) en presencia de suero con el
factor de crecimiento FGF. Sin embargo,
también se ha logrado mantener las células
ESh en estado indiferenciado en situaciones
libres de MEF mediante el empleo de medios
condicionados. Estos medios contienen un
15% de suero, una combinacién de factores
de crecimiento que incluye el factor beta 1 de
crecimiento (TGF beta 1), LIF, el factor basi-
co de crecimiento de fibroblastos y una ma-
triz de fibronectina.

Plasticidad de las células ES

Si es importante poder haber aislado célu-
las ES con caracter pluripotencial, con objeto
de llevar a cabo un analisis de los mecanis-
mos por los que unas células sin diferencia-
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cioén terminal toman rutas definidas para ge-
nerar tanto in vitro como in vivo, lo verdade-
ramente importante desde un punto de vista
clinico es saber si tales células ES tienen ver-
dadero potencial pluripotente. Si lo tienen, el
segundo punto importante es saber si se
pueden diferenciar de forma dirigida y ho-
mogénea in vitro con objeto de poder ser im-
plantadas, una vez diferenciadas, a hospeda-
dores enfermos. Si esta posibilidad llegara a
materializarse, el valor de tales células seria
muy relevante, pues se podria tratar de curar
determinadas enfermedades si las células di-
ferenciadas pudieran ser trasplantadas a los
organismos enfermos y asi restablecer la
funcién perdida. Esto supone que las células
trasplantadas deberian permanecer en el or-
ganismo en su estado de diferenciacién y no
revertir a células tipo ES.

El mantenimiento del comportamiento
pluripotencial plastico de las células madre
depende en dltimo término de reguladores
auténomos celulares modulados por senales
externas. Estos reguladores intrinsecos in-
cluyen proteinas responsables de establecer
divisiones celulares asimétricas, los factores
nucleares que controlan la expresion génica,
las modificaciones que se llevan a cabo en
los cromosomas de las células hijas y las
moléculas que rigen el naimero de rondas de
division de las células. Las sefales externas
que controlan el destino de las células madre
colectivamente forman el microambiente en
el que proliferan las células ES. A este mi-
croambiente se le denomina nicho®'32, El ni-
cho donde se desarrollan las células no sélo
es importante para mantener su funcionali-
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dad, sino que es determinante para que esto
se produzca tanto en los tejidos donde se
produce la divisién asimétrica como en la si-
métrica. El nicho esta formado y generado
por la interacciéon compleja, a corto y largo
alcance, de multiples moléculas que estable-
cen la comunicacion entre las células proge-
nitoras y las células hijas que se encuentran
en proceso de diferenciacion y de ellas con
las células vecinas. El concepto de nicho se
describié por primera vez en el tejido hema-
topoyético, donde se observo que los siste-
mas #n vitro que permitian la proliferacion,
diferenciacion y supervivencia de diferentes
poblaciones de progenitores dependian de
factores de secrecion que provenian de otros
tipos celulares cercanos.

Se ha observado que la plasticidad no se
restringe a las células troncales de origen
embrionario, ya que células troncales huma-
nas aun de tejidos adultos (células troncales
especificas de tejido u 6rgano) pueden tam-
bién tener una acusada plasticidad. Varios
tejidos de mamiferos existen en un estado
dinamico que contiene células troncales para
asegurar la homeostasia de los tejidos adul-
tos. Entre estos tejidos se encuentra la epi-
dermis, el pelo, el intestino, el higado, el sis-
tema hematopoyético. Esas células troncales,
0 progenitoras, como resultado de un recam-
bio fisioldgico o de una lesiéon dan lugar a
nuevas células que se dividen, diferencian y
experimentan apoptosis. Por esta razon, la
capacidad de esta regeneracion total o parcial
de un tejido es un resultado directo de la ca-
pacidad para diferenciarse de las células
troncales que residen en los tejidos. Sin em-
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bargo, lo mismo que se podia poner en duda
que las células ES como tales estuvieran pre-
sentes en el blastocisto, también se puede
poner en duda que las células troncales adul-
tas existan como tales en los tejidos adultos.
Lo mas probable es que no estén en estado
de troncalidad sino que lo adquieran al culti-
varse in vitro. Datos experimentales recien-
tes sugieren que las células troncales de un
tejido, lo mismo que las células ES, pueden
adoptar un destino alternativo cuando cam-
bian de ambiente. Ahora bien, no esta de-
mostrado que las células troncales somaticas
tengan las mismas caracteristicas de tronca-
lidad que las células ES. La troncalidad de
estas células debe de estar mas restringida
que la de las células ES. En ambos casos los
condicionamientos del nicho son esenciales
para el proceso de transdiferenciacion y
transdeterminacién®. Por ejemplo, la inte-
raccion de las células troncales con la matriz
extracelular mediada por las integrinas de-
termina la expresion de los genes BMP-4
and Wnt-1 que genera diferenciaciéon hacia
mesodermo o neuroectodermo, respectiva-
mente. Por eso se piensa que para que se
produzca un desarrollo adecuado y dirigido
de las células troncales se requieren no sélo
factores solubles sino elementos de la matriz
extracelular®.

Aunque los factores de secreciéon que pro-
mueven la diferenciacion de las células ES
pueden actuar en un extenso perimetro espa-
cial, gran parte de las senales que inducen la
diferenciacion y el destino celular estan for-
madas por interacciones célula-célula. Un
buen ejemplo de sefalizacion local que re-
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quiere el contacto célula-célula es el propor-
cionado por el receptor Notch y su ligando
Delta. Ambas moléculas son proteinas trans-
membrana. En Drosophila, se requiere la ac-
tividad Notch para que se origine la progenie
de las células precursoras de los drganos sen-
soriales. Parece ser que durante cada division
celular otro gen llamado Numb influye en la
interaccion célula-célula mediada por Notch,
inhibiendo la actividad de Notch, de manera
que las interacciones célula-célula se vuelvan
asimétricas. Por tanto, un mecanismo intrin-
seco que implica al gen Numb y un mecanis-
mo extrinseco que implica a Notch se inte-
gran para controlar el destino celular®®. La
senalizacion mediada por Notch también es
importante para la diferenciacion de tejidos
embrionarios y adultos de vertebrados, como,
por ejemplo, el neuroepitelio de la retina y el
musculo esquelético®. Asi, la capacidad tron-
cal de las células ES del embrion temprano
parece depender de una combinacion de los
niveles de expresion de genes reguladores in-
trinsecos y de factores ambientales extrinse-
cos que tienen también capacidad reguladora.
La manipulaciéon de ambos factores es nece-
saria para dirigir y sacar provecho del poten-
cial de las células ES®7 3.

Aunque como regla general se puede decir
que las células ES y los tejidos a los que dan
origen estan relacionadas embriolégicamen-
te, éste no es siempre el caso, dado que las
células colindantes pueden proporcionar otro
tipo de senales para que la célula ES se
transdiferencie o se transdetermine® a un li-
naje diferente. Por ejemplo, las células tron-
cales mesenquimales (MSCs), que son pre-
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cursoras de varias células estromales, pue-
den favorecer la generaciéon de tejido hema-
topoyético in vitro y promover la implanta-
cion de células ES hemtopoyéticas in vivo
cuando se co-trasplantan con células
CD34(+). Esto quiere decir que las células
MSC forman un nicho molecular que inhibe
la diferenciacion inicial de las células ESC,
mientras que promueve la diferenciaciéon ha-
cia células de tipo hematopoyetico*. Se ha
comprobado que las células MSC se pueden
diferenciar a adipocitos y osteoblastos en
presencia de ciertos inductores. Las lineas
celulares derivadas de estas células pueden
también dar lugar a cuerpos embrioides. En
estas células se expresa el factor Oct-4 y no
los marcadores hematopoyéticos FIk-1,
GATA-1y beta-H1.

Diferenciacion de células ES

Como se ha indicado con anterioridad, por
efecto de senales bioquimicas determinadas
o por senalizaciones del medio a través de
interacciones celulares, las células ES se
pueden diferenciar in vitro a una gran varie-
dad de tipos celulares. Por ejemplo, las célu-
las ES de raton pueden ser dirigidas in vitro
a producir estructuras vasculares?! y células
de los islotes pancreaticos*>#4, De las células
ES de ratén se han generado ademas células
diferenciadas que expresan insulina y otras
hormonas pancreaticas. Estas células se
unen entre si para formar estructuras tridi-
mensionales que se parecen a los islotes
pancreaticos. Se ha observado, ademas, que
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la presencia de glucosa suscita la secrecion
de insulina por parte de estas células me-
diante mecanismos similares a los que utili-
zan los islotes pancreaticos, y que las células
se vascularizan y mantienen la apariencia de
islotes pancreaticos cuando se transplantan
a ratones. La conclusion de tales observacio-
nes es que las células ES tienen un gran po-
tencial para el tratamiento de la diabetes de
tipo 1. Sin embargo, esta afirmacién no esta
exenta de controversia, puesto que las célu-
las secretoras de insulina derivadas de las
células ES antes indicadas carecian de los
granulos tipicos de células beta, no mostra-
ban reactividad significativa contra el pépti-
do-C y eran apoptéticas, es decir, morian.
Las células principales productoras de proin-
sulina/insulina en los cultivos eran neuronas
y precursores neurales. La insulina se secre-
taba al medio de cultivo pero no era depen-
diente de glucosa. Si los cultivos se trasplan-
taban a ratones diabéticos, se formaban
teratomas y no resolvian el estado hiperglu-
cémico. Los estudios sugerian, por tanto,
que las células que secretaban insulina no
eran verdaderas células beta. Por el contra-
rio, células beta se podrian obtener tras el
enriquecimiento de cultivos celulares deriva-
dos de células de linaje endodérmico. Estas
células se podrian entonces utilizar para el
tratamiento de la diabetes*. Otros autores
han demostrado que las células ES pueden
diferenciarse in vitro bajo la expresion cons-
titutiva de las senalizaciones bioquimicas
Pax4 (Pax4(+) y Pdx1 (Pdx1(+) a células
que expresan insulina. Las células con ex-
presion constitutiva de Pax4 pueden dar lu-
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gar en ciertas condiciones a la formacién de
esferas en cuyo interior hay granulos que
contienen insulina tipicos de células beta
embrionarias y adultas*. El trasplante de es-
tas células a ratones diabéticos restaura las
concentraciones de glucosa en sangre. Asi, a
pesar de la discusion que existe todavia en
este campo, no se puede excluir que las célu-
las ES puedan originar células beta o simila-
res a beta para llevar a cabo terapia celular
en casos de enfermos con diabetes?” “.
Igualmente, se ha descrito un método para
lograr que células ES embrionarias se dife-
rencien a neuronas que secretan dopamina
en presencia de un factor llamado SDIA®.
Cuando estas células se trasplantan a rato-
nes se integran en el estriatum y siguen ex-
presando tirosina hidroxilasa®. Se ha de-
mostrado, ademas, que el trasplante de
cantidades pequefias de células ES en el es-
triatum de rata induce la proliferacion de cé-
lulas neurales que expresan dopamina. Des-
pués del trasplante las ratas mejoran sus-
tancialmente su asimetria motora.

Dos de estos experimentos ponen de ma-
nifiesto que un tnico precursor celular puede
multiplicarse y diferenciarse posteriormente
en diferentes tipos celulares**!. Los datos
demuestran que las células diferenciadas Ile-
van a cabo la misma funcién que sus com-
plementarias #n vivo. Otros datos indican
que el comportamiento de animales con fe-
notipo de Parkinson a los que se trasplantan
las células diferenciadas cambia y que el
cambio debe atribuirse a la presencia de cé-
[ulas que secretan dopamina®!. Indican estos
autores que en uno de los animales se detec-
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té6 un tumor en el sitio del transplante. La
conclusion de todos estos datos es que las
células ES pueden diferenciarse a neuronas
que expresan dopamina, que estas células
pueden restaurar la funcién y comporta-
miento cerebral en animales modelo de la
enfermedad de Parkinson y que el nicho
puede originar esta diferenciaciéon. Hay que
tener en cuenta, sin embargo, que aunque la
implantaciéon de células ES que se diferen-
cian a células que expresan dopamina pu-
dieran mejorar o reducir los sintomas de
enfermos con Parkinson, las técnicas de di-
ferenciacion in vitro son tan rudimentarias,
por el momento, que no es posible trasladar
estos datos experimentales a humanos. Por
otro lado, no existe hasta ahora ninguna cé-
Iula ESh o linea celular diferenciada proce-
dente de células ESh que exprese dopamina
con la pureza que se requiere para permitir
la realizacion de experimentos clinicos.
Basados en los resultados positivos de los
experimentos llevados a cabo en modelos
animales se han llevado a cabo estudios cli-
nicos controlados en unos 200 pacientes que
tienen la enfermedad de Parkinson mediante
transferencia de células neurales fetales. Es-
tos experimentos se han llevado a cabo en
su mayoria en Suecia y los EEUU. Los estu-
dios han indicado que el trasplante de célu-
las neurales derivadas de fetos abortados
tiene efecto terapéutico y que el efecto lleva
consigo una importante reduccion de los sin-
tomas de la enfermedad. Las mejorias se de-
tectaron durante un periodo de 6-24 meses
después del trasplante y en algunos casos
por 5-10 afios. Lo mas interesante fue la ob-
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servacion de que después de 10 afios las cé-
lulas trasplantadas seguian vivas secretando
dopamina. Sin embargo, no podemos olvidar
que tales estudios permanecen todavia en el
reino de la experimentaciéon y que no han
sido reproducidos de forma constante en
otros centros. La idea que se persigue es po-
der derivar células neurales ES de fetos y
usar estas células ES como fuente de nuevas
células neurales.

Es interesante destacar igualmente que las
células Cyno-1 (células ES obtenidas por
partenogénesis de 6vulos) se pueden dife-
renciar #n vitro a neuronas que expresan do-
pamina y serotonina, a células similares a
cardiomiocitos contractiles, a células de mus-
culo liso, a epitelio ciliar y a adipocitos.
Igualmente, las células Cyno-1 pueden in
vivo diferenciarse a las células procedentes
de las tres capas germinales cuando se tras-
plantan a ratones inmunodeficientes y que,
ademas, forman verdaderos teratomas. Sin
embargo, estas células cuando son cultiva-
das in vitro permanecen en estado prolifera-
tivo y expresan canales iénicos no funciona-
les?> 2. Asi, se podrian generar células ES
sin tener que recurrir a embriones originados
mediante fertilizacion de dévulos humanos in
vitro.

En el futuro sera preciso identificar con
precision los factores necesarios para la pro-
duccion de verdaderas células ES si se quiere
poder utilizar las células diferenciadas en te-
rapia celular. Se ha de poner un gran énfasis
en mantener las células en un estado libre de
contaminantes patégenos animales®*-® y en
poder propagarlas en un estado bioquimico
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troncal sin diferenciaciéon alguna. En la ac-
tualidad se ha logrado mantener las células
ESh sobre laminas de fibroblastos huma-
nos®®. Los trabajos citados demuestran que
es posible mantener las células ESh sobre
soportes de fibroblastos fetales y adultos hu-
manos por largos periodos de tiempo en un
estado quiescente de no diferenciacion, y
que estos medios son superiores a matrices
libres de células a los que se anade medio
condicionado y MEF. Estas células ES tienen
un cariotipo diploide normal, expresan fosfa-
tasa alcalina, Oct-4 y los marcadores de su-
perficie SSEA-3, SSEA-4, Tra 1-60 y GCTM-
2. Estas células pueden, ademas, formar
teratomas en ratones que tienen inmunode-
ficiencia severa combinada.

Conclusion

La mayoria de las aplicaciones médicas de
las células ES humanas, si no todas, requeri-
ra que se pueda hacer crecer a las células y
manipularlas en un estado puro, sin conta-
minantes, por largos periodos de tiempo y la
posibilidad de identificarlas, hacerlas crecer
y aislarlas a homogeneidad. Hasta el mo-
mento nadie ha publicado tales hechos. Sin
duda alguna sera necesario identificar sin
ambigiiedad y aislar los factores que facilitan
el crecimiento y que inhiben la diferenciacion
no deseada de las células ES. A pesar de in-
tensos estudios dirigidos a identificar las
sustancias que secretan las laminas de fibro-
blastos de ratdon que sirven de soporte para
hacer crecer y mantener las células ES, no se
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sabe con la certeza necesaria cual es la iden-
tidad de estos factores. No se conoce cuantos
son esos factores, si ademas de los factores
de crecimiento existen otros factores secreta-
dos por las células y si son los elementos de
la matriz extracelular los que hacen perma-
necer a las células ES en su estado de no di-
ferenciacion progresiva. No se puede excluir
que parte de esos factores estén en la mem-
brana de las células de fibroblastos o que pa-
sen de célula a célula por contactos interce-
lulares, siendo funcionalmente inestables. Lo
mas probable es que sean ambos tipos de
factores los que influyan para mantener la
troncalidad. Esta puede ser una de las razo-
nes por las que en el caso de las células plu-
ripotentes de primates, aun en presencia de
fibroblastos de raton, la eficiencia de clona-
cioén y su tolerancia, para poder ser disocia-
das a células individuales, sea muy baja. Es
probable que los factores criticos necesarios
para mantener el estado ES estén unidos a
membrana en las células que les sirven de
soporte y que al interaccionar con células ve-
cinas sefalicen la permanencia en estado ES
y que esta interaccion que produce la sefali-
zacion sea especifica de especie. Hasta el
momento no se han identificado esos facto-
res ni se han aislado con la pureza suficiente
como para permitir la diferenciacion progra-
mada de las células ES y su mantenimiento
en tal estado. Hay muchos interrogantes que
necesitan ser contestados. La propuesta es
que se debe establecer una estrecha colabo-
racion entre la ciencia académica, la indus-
tria y las instituciones privadas para res-
ponder a estos interrogantes, pues sélo la



INVESTIGACION CON CELULAS TRONCALES

sinergia producida por esta interacciéon podra
enfrentarse con problemas de tal magnitud.
Las posibilidades que plantea la terapia
celular son de una envergadura que sobre-
salta a cualquiera. Es posible analizar de cer-
ca los mecanismos del desarrollo embriona-
rio; es posible estudiar los mecanismos por
los que se originan trastornos durante la eta-
pa embrionaria, descubrir qué factores susci-
tan el crecimiento celular y la diferenciacion
que puedan ser empleados para aplicaciones
terapéuticas de regeneracion y reparacion de
tejidos. Es posible generar modelos humanos
de enfermedad para realizar investigacién
sin necesidad de acudir a utilizar seres hu-
manos para tales fines y llevar a cabo estu-
dios de toxicologia y farmacologia. Raya en
la ciencia ficcion la posibilidad de generar te-
jidos in vitro para obviar la falta de tejidos
para trasplantes en el caso de enfermedades
degenerativas y la posibilidad de poner fin a
los tratamientos con inmunosupresores en el
caso de que se puedan aislar células ES del
mismo paciente al que se le vaya a realizar el
trasplante. Pero ;son las esperanzas que es-
grime 1a terapia celular realistas? Hasta aho-
ra las neuronas o las células productoras de
insulina y las células hematopoyéticas tron-
cales que habian sido generadas de células
ES no han dado los resultados esperados.
¢Es todavia demasiado prematuro para espe-
rar resultados positivos? Sin embargo, es lo
mas probable. Queda mucho por investigar
todavia para que los datos de laboratorio se
puedan trasladar a la clinica. Si esto ocurre
en la investigaciéon con medicamentos, ;por
qué no ha de ocurrir en relaciéon con este
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tema? Suscitar falsas expectativas es contra-
producente para la ciencia, ademas de una
falta importante de ética de la investigacion
y clinica.

En la década de los 90 se describid la
existencia de células troncales quiescentes
en higado, cerebro y médula ¢sea. En la ac-
tualidad se cree que tales células existen en
la mayoria de los tejidos adultos, aunque no
esta claro si estas células aparentemente
quiescentes permanecen en un estado GO o
si se mueven lentamente hacia G1. Esto sig-
nifica que aunque una célula troncal adulta
tiene una alta capacidad de auto-regenera-
cion, lo que en realidad estaria ocurriendo es
que se divide de manera poco frecuente. La
funcién primaria de esta poblacion transito-
ria seria incrementar el nimero de células
diferenciadas producidas por cada division
de células troncales. Estas células tienen ca-
pacidad de auto-regeneracion limitada y son
responsables de la homeostasia del tejido.
Asi, dada la existencia de un namero peque-
no de tales células y sobre todo la capacidad
limitada de reparacion que tienen en los teji-
dos neurales, el empleo de células ES seria
una alternativa real. Ademas, se podria utili-
zar estas células como vehiculos para reali-
zar con €xito una terapia genética que se
muestra muy resbaladiza mediante el empleo
de tecnologias tradicionales®”.
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Introduccion

La utilizacion de la terapia celular, basada
en la transferencia de células o tejidos a los
tejidos u o6rganos dafados, es una de las
grandes esperanzas de la Medicina Regene-
rativa del futuro. El establecimiento de culti-
vos celulares de tejidos humanos en el labo-
ratorio es a veces dificil y en determinados
casos, incluso hasta ahora, imposible. Por
ello, desde el punto de vista clinico, seria in-
negable el avance que supondria la posibili-
dad de poner a punto técnicas que permitie-
ran obtener cualquier tipo de cultivos de
tejidos y, acaso, de 6rganos.

En este contexto, no cabe duda de que el
uso de las células troncales puede resultar
fundamental. Por célula troncal se entiende
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cualquier célula que tiene la doble capacidad
de dividirse ilimitadamente y de dar lugar a
diferentes tipos de células especializadas. De
acuerdo con esta segunda capacidad, las cé-
lulas troncales pueden ser fotipotentes, plu-
ripotentes y multipotentes en razén a su ma-
yor o menor versatilidad o potencialidad, tal
como se definen en un lugar posterior.

Hay varias clases de células troncales
(embrionarias, germinales embrionarias y
adultas) cuya eficacia en el establecimiento
de cultivos de tejidos en el laboratorio y sus
valoraciones éticas y juridicas son diferen-
tes. No obstante, en el presente trabajo se
hara referencia exclusivamente a los aspec-
tos cientificos de las células troncales em-
brionarias (células ES, por embryo stem
cell), puesto que los aspectos éticos y juridi-
cos seran tratados por otros autores en la
presente obra. Mis reflexiones y opinién so-
bre estos aspectos los he tratado en publica-
ciones previas'.

Las células troncales pluripotentes de la
masa celular interna (MCI) del blastocisto
pueden facilitar el establecimiento de culti-
vos de tejidos aplicables en una terapia celu-
lar clinica. Se estima que en el organismo
humano adulto existen en torno a 200 tipos
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diferentes de células cuyo origen se puede
retrotraer a las células troncales pluripoten-
tes. Desde el punto de vista cientifico, la
cuestion esta en llegar a conocer cuales son
las instrucciones por las que una célula plu-
ripotente se diferencia hacia un determinado
tipo celular.

Las células ES pueden obtenerse de cuatro
fuentes: 1) de la MCI de embriones produci-
dos por fecundacién in vitro (FIV) con el
Unico proposito de obtener cultivos de teji-
dos; 2) de la MCI de embriones sobrantes de
programas de FIV; 3) de la MCI de embriones
somaticos obtenidos por técnicas de clona-
cién mediante transferencia de nitcleos; y 4)
de la MCI de embriones partenogenéticos.

La transferencia de células troncales em-
brionarias a un paciente receptor puede tener
el inconveniente de que se produzca un re-
chazo inmunolégico. Sin embargo, se evita-
ria tal rechazo si se pudiera realizar una
transferencia autologa; es decir, con células
troncales obtenidas a partir del blastocisto de
un embrién somatico obtenido mediante la
técnica de transferencia de nticleo (TN) utili-
zando células del propio paciente. Se trata-
ria, por tanto, de obtener embriones huma-
nos clénicos mediante TN, no con fines
reproductivos, sino terapéuticos: es la deno-
minada clonacion humana terapéutica.

Sobre la obtencién de embriones humanos
clénicos por transferencia nuclear ha habido
noticias de muy diversa credibilidad. Asi, no
hay mas remedio que hacer referencia a las
noticias de prensa —que no cientificas— que
circularon durante los dos ultimos afos. En
noviembre de 2002 el Dr. Severo Antinori
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anuncié el embarazo clénico de tres mujeres
cuyo alumbramiento se esperaba para enero
de 2003, pero de ello nunca mas se supo. Mas
tarde, en diciembre de 2002, la compania Clo-
naid, fundada por el lider de la secta raeliana
con base en Canadd, anunci6 el nacimiento de
un bebé clonico, pero sin presentar prueba
cientifica alguna. Posteriormente dijeron que
habian nacido cinco bebés clonicos mas, aun-
que otra vez sin pruebas. Finalmente, hay que
mencionar también al Dr. Panayiotis Zavos®,
de Kentucky, quien anuncié en junio de 2003
en la revista «on line» Reproductive BioMedi-
cine (que dirige Robert G. Edwards, famoso
por haber obtenido hace 25 afos, junto con el
Dr. Steptoe, el primer «bebé probeta» por FIV)
la obtencion del «primer embrién humano cl6-
nico con fines reproductivos» que mantenia
en congelacion a la espera de varias pruebas.
Mas tarde, en enero de 2004, Zavos comunico
en Londres en una rueda de prensa que habia
transferido a una mujer de 35 anos un em-
brién clénico, pero que todavia no sabia si el
embrién se habia implantado iniciando la ges-
tacion. Tampoco se tuvieron nuevas noticias
al respecto.

Hablando ya en términos estrictamente
cientificos, el acontecimiento se produjo a
principios de 2004 en la reunién anual de la
American Association for the Advancement
of Sciences, que tuvo lugar en Seattle, cuan-
do, ante mas de un centenar de periodistas y
20 camaras de television, se dio a conocer la
noticia de que un grupo de investigadores de
la Universidad Nacional de Setl, Corea del
Sur, dirigidos por el Dr. W. S. Hwang (de la
Escuela de Veterinaria) y el Dr. S. Y. Moon
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(ginecologo), habia obtenido, mediante la
técnica de transferencia de nticleo (TN), 30
embriones humanos clénicos a partir de los
cuales se lleg6 a establecer una linea celular
de células troncales embrionarias pluripoten-
tes. Inmediatamente después, el 12 de febre-
ro de 2004, la revista Science publicaba en
su version «on line» Science Express el arti-
culo titulado «Evidence of a pluripotent hu-
man embryonic stem cell line derived from a
cloned blastocyst» y un mes mas tarde, el 12
de marzo, aparecia la versiéon impresa®.

Como sucediera hace ya siete anos (febre-
ro de 1997) con el anuncio publico de Ila
existencia de la oveja Dolly, el mundo se con-
mociono con la noticia de que se habia cum-
plido aquel vaticinio que titulaba un comen-
tario periodistico de la época: «Hoy la oveja,
manfana el pastor». Dicho titular de periédico
podria cambiarse hoy por este otro: «Ayer la
oveja, hoy el pastor» que anuncia el cumpli-
miento de la profecia de hace siete anos®*.
Por su parte, el Prof. Bernat Soria escribia un
articulo en el periddico E/ Mundo (13-1I-
2004) con un titulo bien elocuente: «Crénica
de una clonacién anunciada», parafraseando
el titulo de la novela del premio Nobel Garcia
Marquez «Crénica de una muerte anunciada».
La obtencion de embriones humanos clénicos
por TN es algo que se veia venir.

Algunos conceptos en torno
a la clonacion

Para una mejor comprension del tema de
la clonacién, parece conveniente precisar
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conceptualmente los términos que se van a
manejar en este contexto’.

Concepto genético de desarrollo

Proceso regulado de crecimiento y diferen-
ciacion resultante de la interaccion nicleo-ci-
toplasmica, del ambiente celular interno del
propio organismo y del medio externo, me-
diante el cual se produce la formacién del in-
dividuo a partir de una célula inicial tinica: el
cigoto. El proceso de desarrollo constituye,
por tanto, una secuencia programada de
cambios fenotipicos controlados espacial y
temporalmente que constituyen el ciclo vital
del organismo.

Diferenciacion celular (citodiferenciacion)

Fendmeno por el cual las células genética-
mente idénticas de un organismo pluricelular
divergen en su funcion, dando lugar a célu-
las fisiologica y morfolégicamente diferentes.
El principal mecanismo de citodiferenciacion
es la actividad génica diferencial producida
por mecanismos de regulacion que inducen o
reprimen la expresion de los genes.

Totipotencia

Capacidad de una célula de originar un in-
dividuo completo; es decir, la célula totipo-
tente mantiene todos los genes en un estado
funcional potencial. Algunas células no dife-



INVESTIGACION CON CELULAS TRONCALES

renciadas son totipotentes. Sin embargo,
¢son totipotentes las células diferenciadas?;
¢podrian originar un individuo completo si
las condiciones experimentales les indujeran
a ello? El que una célula diferenciada sea o
no totipotente es fundamental para el proce-
so de clonacién. En condiciones normales de
desarrollo del embriéon humano, parece ser
que solamente son totipotentes los blastdme-
ros hasta el estadio de mérula de 16 células.
Las células totipotentes de un embrién muy
temprano tienen la capacidad de diferenciar-
se en membranas y tejidos extraembridnicos,
en el embrién y en todos los tejidos y 6rga-
nos postembridnicos.

Pluripotencia

Capacidad de una célula indiferenciada de
dar lugar a cualquiera de los distintos tipos
de células que constituyen un organismo
adulto (unos 200 tipos diferentes en el caso
humano). Las células troncales embrionarias
presentes en la masa celular interna (MCI)
del blastocisto son células pluripotentes.
Las células troncales embrionarias o células
ES presentes en la masa celular interna del
blastocisto humano son pluripotentes, pero
no totipotentes; es decir, pueden originar
distintos tejidos u érganos pero no dar lugar
al desarrollo completo de un embrién porque
no pueden producir las membranas y tejidos
extraembridnicos necesarios para el proceso
de gestacion. No obstante, podria ocurrir que
una célula pluripotente de la masa celular in-
terna se convirtiera en totipotente.
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Multipotencia

Capacidad de una célula indiferenciada de
dar lugar a varios, pero no a todos, tipos de
células. Las células troncales presentes en los
tejidos u organos adultos (células troncales
adultas o células AS, por adult stem cell) son
células multipotentes; es decir, tienen una
capacidad limitada de reactivar su programa
genético como respuesta a determinados esti-
mulos que le permiten dar lugar a algunos,
pero no todos, los linajes celulares diferencia-
dos. A veces se utiliza el término plasticidad
como equivalente a multipotencia.

Clon (del griego klwn: esqueje, retono)

Conjunto de individuos de idéntica consti-
tuciéon genética que proceden de un mismo
individuo mediante multiplicaciéon asexual y
que son iguales entre si y al individuo del
que proceden.

Técnicas de clonacion

En mamiferos se han hecho experimentos
de clonaciéon de acuerdo con los tipos si-
guientes®:

Particion o gemelacion

Division de embriones por biseccién o se-
paracion de blastomeros en los primeros es-
tadios de desarrollo embrionario. Los pro-
ductos que se obtienen son clénicos entre si
pero diferentes a sus progenitores.
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Transferencia de nicleos (TN)

Transferencia de nucleos diploides a ovo-
citos o cigotos enucleados. La importancia
del citoplasma de la célula al mandar las ins-
trucciones moleculares a la informacion ge-
nética del ntcleo para iniciar el proceso de
desarrollo embrionario justifica el tipo de cé-
lulas utilizadas como receptoras. Se pueden
distinguir dos casos seglin sea la proceden-
cia de los ntcleos:

- Nucleos transferidos procedentes de cé-
lulas embrionarias no diferenciadas. En este
caso se denomina paraclonacion.

- Nucleos transferidos procedentes de célu-
las diferenciadas de individuos ya nacidos. En
este caso se denomina clonacién verdadera.

Clonacion

Accién y efecto de clonar.

Clonacion reproductiva

La que se utiliza para obtener individuos
clénicos de otro individuo ya existente.

Clonacion no reproductiva

La aplicacion de técnicas de clonacién por
TN de células somaticas sin intenciéon de
producir un individuo clénico vivo, sino con
objeto de establecer en el laboratorio cultivos
de tejidos -y si fuera posible de 6érganos- a
partir de las células troncales pluripotentes
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del embrién somatico obtenido. Tales culti-
vos pueden ser establecidos con fines de in-
vestigacion basica o clinica en la reparacién
de tejidos u 6rganos danados, caso en el cual
se puede denominar clonacioén terapéutica.

Embrion gamético

El producido por una fecundacién normal
de gametos.

Embrion somatico

El producido por transferencia de un nu-
cleo somatico diploide al citoplasma de un
ovocito o de un cigoto previamente enuclea-
do. En algunas publicaciones cientificas se
les denomina embriones SCNT (por soratic
cell nuclear transfer embryo)°.

Embrion partenogenético

El producido por un proceso de parteno-
génesis a partir de una célula germinal fe-
menina; es decir, sin intervencion del game-
to masculino.

Obtencion de embriones humanos
clonicos: los datos cientificos
y sus antecedentes

Los datos experimentales aportados por el
grupo surcoreano pueden resumirse en los
siguientes puntos®:

Se utilizaron 242 ovocitos donados gratui-
tamente por 16 mujeres® (mediante estimula-
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cion hormonal se obtuvieron entre 12 y 20
ovocitos de cada una) a los cuales se les
transfirieron, con la misma técnica utilizada
en el caso de la oveja Dolly, los nucleos pro-
cedentes de células del cumulus oophorus
(masa de células epiteliales del ovario pre-
sente en la cavidad de los foliculos de Graaf
que rodea a los ovocitos) de las mismas mu-
jeres que habian donado los ovocitos. Segiin
declaraciones de los propios cientificos surco-
reanos, fracasaron los intentos de clonacion
realizados utilizando células somaticas de
varén adulto o de mujeres distintas a aque-
llas de las que procedian los ovocitos. Por las
restricciones que supone, este dato es impor-
tante de cara a una futura aplicacion clinica.
Tras la transferencia del nticleo somatico
diploide (es decir, con los dos juegos cromo-
sémicos) a los ovocitos enucleados se indujo
el comienzo del proceso de desarrollo me-
diante estimulacion quimica. En total se ob-
tuvieron 30 embriones que fueron capaces
de alcanzar el estadio de blastocisto, consti-
tuido como una esfera hueca formada por
una capa exterior de células (el trofoblasto,
que en un desarrollo embrionario normal ha-
bria de dar lugar a la placenta) y un grupo
interior de células (masa celular interna, que
en un desarrollo embrionario normal habria
de originar el embrién) pegadas a la cara in-
terna de la capa superficial. Tras la elimina-
cién de la capa externa de células (el trofo-
blasto) mediante inmunocirugia, se obtuvo y
puso en cultivo la masa celular interna de 20
de estos blastocistos con la intencién de es-
tablecer los cultivos de las células troncales
embrionarias pluripotentes (células ES), ob-
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teniendo solamente el éxito en un caso: la li-
nea celular SCNT-hES-1. El haber obtenido
una tUnica linea celular a partir de los 20
blastocistos de origen somatico utilizados
(5%) supone un bajo rendimiento en compa-
racion con los resultados obtenidos por otros
investigadores utilizando embriones sobran-
tes de programas de fecundacién in vitro
(FIV) que oscilan entre el 15% y el 50%. La
causa es desconocida.

La linea celular SCNT-hES-1 fue replicada
mecanicamente por disociacion cada 5-7
dias, manteniendo su proliferaciéon y morfo-
logia indiferenciada durante mas de 70
transferencias y conservando una constitu-
cion cromosdémica normal. Posteriormente
pudo diferenciarse formando tejido oOseo,
muscular y células inmaduras de cerebro.

En efecto, la pluripotencia de las células
SCNT-hES-1 fue comprobada tanto in vitro
como in vivo:

1) El cultivo in vitro en suspension de
grupos de células forma cuerpos embrioides
que, tefiidos con tres marcadores, mostraban
la presencia de células pertenecientes a en-
dodermo, mesodermo y ectodermo.

2) In vivo, la inyeccion de células indife-
renciadas de la linea SCNT-hES-1 en testicu-
los de ratones con inmunodeficiencia severa
(SCDI) producia teratomas a las 6-7 sema-
nas con tejidos representativos de las tres
capas germinales (endodermo, mesodermo y
ectodermo); por ejemplo, tejido neuroepite-
lial, epitelio retinal, musculo liso, tejido 6seo,
tejido cartilaginoso, tejido conectivo y epite-
lio glandular.



®

CLONACION TERAPEUTICA HUMANA EN EL HORIZONTE CIENT{FICO

La demostracion del origen por transfe-
rencia de ntcleo de la linea celular SCNT-
hES-1 frente a una posible partenogénesis,
se basa en una triple evidencia:

a) Verificacion mediante observacion al mi-
croscopio de la correcta enucleacién (extrac-
cion del complejo formado por los cromoso-
mas y el huso) en los 242 ovocitos utilizados.

b) El analisis molecular del ADN mostraba
la condicién heterocigética. Se compararon
secuencias cortas repetidas en tandem (STR)
de los cromosomas 2, 3, 4, 5,7, 11, 12, 13y
X, demostrandose, con una probabilidad de
error de 8,8x10°'%, la igualdad de los ADN
del nucleo donador, la linea SCNT-hES-1 y el
teratoma SCNT y su diferencia frente a tres
controles no relacionados.

c) El analisis RT-PCR (amplificaciéon me-
diante reacciéon en cadena de la polimerasa
por transcripcién inversa) puso de manifies-
to una expresion biparental y no exclusiva-
mente materna de genes improntados (im-
printed genes).

Las posibles causas del éxito en la obten-
cién de los embriones somaticos (embriones
SCNT) en comparacion con los repetidos fallos
en primates no humanos de otras investiga-
ciones previas, como las realizadas por Schat-
ten y colaboradores’® en 2003 y que se co-
mentaran mas adelante, se pueden atribuir a:

1) El empleo de medios y protocolos utili-
zados para el desarrollo in vitro que habian
sido optimizados para ovocitos y embriones
humanos.
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2) En el método de enucleaciéon empleado,
el complejo cromosomas-huso es eliminado
por extrusion mediante presion suave a tra-
vés de un orificio practicado en la zona pelii-
cida, en vez de por aspiracién con una mi-
cropipeta de vidrio, evitando asi Ia
eliminaciéon de las proteinas del huso y del
centrosoma.

3) La extrusion del complejo cromosomas-
huso se realiza poco después de la aparicion
del primer cuerpo polar, incluso en prometa-
fase II.

4) El tiempo de reprogramacion (entre fu-
sién y activacion) fue de 2 horas, de acuerdo
con el protocolo SCNT bovino, obteniendo un
25% de embriones que alcanzaban el estadio
de blastocisto.

5) La activacion mas eficaz se obtuvo me-
diante incubacién en calcimina (ionoéforo de
calcio) 10 uM durante 5 minutos, seguida de
incubacion con 6-dimetilaminopurina 2 puM
durante 4 horas.

6) Al disponer el equipo de Hwang y
Moon de muchos ovocitos con el nicleo
transferido, ello les permitié experimentar
con diversas variables como son, en primer
lugar, el lapso de tiempo transcurrido entre
la transferencia del nucleo al citoplasma
enucleado y el estimulo para iniciar la divi-
sion celular y, en segundo lugar, la utiliza-
cion de diversos medios de cultivo. Segin
los autores del trabajo, el protocolo mas efi-
caz les permitié6 obtener 19 blastocistos a
partir de 66 ovocitos clonados.

En el trabajo anteriormente mencionado
de Schatten y colaboradores'® se analizaron
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en 716 ovocitos del macaco rhesus algunas
de las causas moleculares que pueden corre-
lacionarse con el fracaso de la obtencién de
embriones clonicos, poniendo de manifiesto
el papel de algunas proteinas NuMA (por nu-
clear mitotic apparatus) en el ensamblaje del
huso mitético responsable de la migracion de
los cromosomas a los polos celulares durante
la meiosis y la mitosis y la HSET que actfia
como quinesina. Ambas proteinas NuMA y
HSET desaparecen del ovocito cuando se ex-
traen los cromosomas (enucleacion) antes de
la transferencia nuclear, siendo asi que son
indispensables para la formacion del huso
mitético, dando lugar a posteriores divisio-
nes celulares anormales del embrion, cuyas
células pueden presentar niimeros cromoso-
micos erraticos que pueden producir su
muerte. Segln los autores, a estos efectos, el
comportamiento de los ovocitos de primates
es diferente al de otros mamiferos (oveja,
vaca, raton, etc.) en los que la técnica de
transferencia de nticleo no produce la pérdi-
da de las proteinas NuMA y HSET en el cito-
plasma del ovocito, ya que éstas se encuen-
tran dispersas por el citoplasma del mismo y
no se eliminan al extraer el huso en la mani-
pulacién de enucleacion, asegurando asi un
posible funcionamiento correcto de las divi-
siones celulares del embrién. Ante estos re-
sultados el propio grupo de Schatten esta in-
tentando solucionar la clonacién en primates
introduciendo en el citoplasma del ovocito
simultaneamente el espermatozoide y el ni-
cleo de la célula donadora para que las pro-
teinas NuMA y HSET se distribuyan por el
citoplasma y puedan realizar su funcién en

50

la segregacion cromosomica correcta. Poste-
riormente se extraerian los nucleos gaméti-
cos masculino y femenino, quedando tinica-
mente en el ovocito el nicleo donador
diploide de origen somatico.

No obstante lo dicho, hay que senalar que
con anterioridad, en 1997, Wolf y colabora-
dores'' habian obtenido un macaco clénico
(Macaccus rhesus) a partir de la transferen-
cia de un nacleo procedente de un blastome-
ro, caso en el que la técnica no produjo los
efectos moleculares descritos por Schatten y
colaboradores.

Podria decirse que la investigacion del
equipo surcoreano tiene unos antecedentes
cientificos, puesto que ya el 26 de noviembre
de 2001 Cibelli y colaboradores, de la com-
pania biotecnolégica Advanced Cell Techno-
logy de los Estados Unidos, publicaron en la
revista electrénica 7he Journal of Regenera-
tive Medicine'? un articulo en el que describi-
an la obtencién de tres embriones humanos
mediante la técnica de transferencia nuclear.
El trabajo fue publicado también en la revis-
ta Scientific American'®>. En dicha experi-
mentacion, Cibelli y colaboradores transfi-
rieron los ntcleos procedentes de células
somaticas (fibroblastos y cumulus oophorus)
a 19 ovocitos enucleados, obteniendo sola-
mente 3 embriones capaces de iniciar las di-
visiones celulares, pero que detuvieron su
desarrollo en el estadio de 6 células. Es de
destacar que los tres embriones procedian de
la transferencia de nticleos de células del cu-
mulus oophorus, mientras que con los nticle-
os procedentes de fibroblastos el fracaso fue
total. En este contexto, es interesante desta-
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car que, precisamente, unos anos antes se
habia obtenido el primer ratén clénico (bau-
tizado con el nombre de «cumulina» por sus
obtentores) utilizando también células del
cumulus oophorus, como también se hizo
en vacas!s y en gato's.

De cualquier manera, el experimento de
Cibelli y colaboradores, al no llegar siquiera
los embriones clénicos al estadio de blasto-
cisto, se puede considerar mas como un fra-
caso que como un éxito. De hecho, algin
prestigioso cientifico (por ejemplo, el Dr. Ge-
arhart experto en células troncales) que for-
maba parte del consejo editorial de la revista
dimitié al considerar que la publicacién del
experimento podia haber sido resultado de
razones oportunistas extracientificas.

Precisamente, entre los cientificos que fir-
man el trabajo del equipo surcoreano figura
también el Dr. Cibelli (actualmente en la Mi-
chigan State University, East Lansing, USA),
posiblemente porque haya contribuido a en-
senar la técnica que él mismo habia utilizado
dos afos antes. No obstante, en la publica-
cién se indica —quiza para evitar problemas
legales o por simple reivindicacion cientifica—
que «todos los experimentos fueron realiza-
dos en Corea por cientificos coreanos», sefia-
lando que el Dr. Cibelli «hizo contribuciones
intelectuales al manuscrito y el analisis del
ARN de células de primates no humanos».

Embriones humanos partenogenéticos

Como se mencionaba anteriormente, una
cuestion que se ha planteado en relacion con
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el experimento de Hwang y colaboradores es
si realmente se trata de embriones clénicos
o0, por el contrario, podrian ser embriones
partenogenéticos; es decir, derivados directa-
mente de los ovocitos por algtn tipo de esti-
mulacién. Los propios cientificos reconocen
en su trabajo que «no se puede excluir la po-
sibilidad de un origen partenogenético».
Puesto que los blastocistos obtenidos se ori-
ginaron a partir de la transferencia a ovoci-
tos enucleados de niucleos procedentes de cé-
lulas del cumulus oophorus de la misma
mujer, seria dificil distinguir si los embrio-
nes obtenidos eran realmente clonicos o par-
tenogenéticos diploides producidos a partir
de una no reduccién del gameto femenino
(por una no extrusion del cuerpo polar en la
primera divisiéon meidtica).

Algunos autores, como el Dr. Jaenish del
Instituto de Tecnologia de Massachussets
(MIT), aunque consideran la posibilidad de
la partenogénesis, aceptan que no hay prue-
bas en contra de que sean verdaderos em-
briones clénicos. Lo tinico que afirma es que,
dada la importancia cientifica del hecho en
cuestion, seria de desear que no hubiera
duda alguna al respecto. Como decia ante-
riormente, los propios cientificos reconocen
en su trabajo que «no se puede excluir la po-
sibilidad de un origen partenogenético». Sin
embargo, el analisis de la expresion de los
genes (alelos) de origen materno y paterno
de los nucleos donadores transferidos permi-
ti6 a los cientificos surcoreanos concluir que
«la linea celular SCNT-hES-1 se ha originado
de células somaticas diploides de cumulus de
donante después de transferencia nuclear»
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frente a un posible origen partenogenético.
Seglin Jaenish, la expresion de los dos alelos
«es consistente con un embrién clénico, pero
no lo pruebax!”.

En este contexto, es importante recordar
que en el afio 2001, en el mismo articulo
cientifico mencionado anteriormente!>'3, Ci-
belli y colaboradores describian también la
obtencion de seis embriones humanos parte-
nogenéticos que llegaron a alcanzar una fase
de desarrollo en la que se habia iniciado la
formaciéon de la cavidad interior del blasto-
cisto (blastocele). Es decir, los embriones de
origen partenogenético habian llegado a una
fase de desarrollo algo mas avanzada que la
de los embriones clénicos que detuvieron su
crecimiento en el estadio de 6 células. En
este caso, el arbol (los embriones clonicos)
no dejo ver el bosque (los embriones parte-
nogenéticos) a los medios de comunicacién y
a la sociedad.

En este contexto, es importante hacer re-
ferencia al trabajo publicado unos meses
mas tarde (1 de febrero de 2002) en la revis-
ta Science por el mismo grupo de investiga-
cién de Cibelli'® en el que inducian en un
macaco (Macaca _fascicularis) la formacion
de 28 embriones partenogenéticos a partir de
77 ovocitos, cuatro de los cuales llegaron a
alcanzar el estadio de blastocisto. Puestas en
cultivo las células pluripotentes de su masa
celular interna llegaron a obtener una linea
celular estable que mantuvo su estado indi-
ferenciado durante mas de 10 meses y pos-
teriormente fueron capaces de inducir la di-
ferenciacion de tejido neural (astrocitos y
neuronas), células similares a cardiomiocitos
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con capacidad de latir espontaneamente, cé-
lulas de tejido muscular liso, adipocitos y
epitelio ciliado. Intentar repetir esta técnica
en humanos no es mas que cuestion de deci-
sion, de dinero y de ética.

La obtencion de individuos partenogené-
ticos en mamiferos de laboratorio, como son
los ratones, se esta intentando desde hace
muchos afos, pero hasta ahora los embrio-
nes obtenidos no habian llegado a completar
un desarrollo normal pues mueren en torno
a los 10 dias de gestacion. Sin embargo, el
22 de abril de 2004, un grupo de investiga-
cioén japonés dirigido por el Dr. Kono'® hizo
publico el nacimiento normal de dos ratones
hembras partenogenéticas, a una de las cua-
les se le permiti6 alcanzar el estado adulto
e, incluso, tuvo descendencia. Estas hem-
bras se obtuvieron transfiriendo a un ovo-
cito normal el ntcleo de otro ovocito ge-
néticamente manipulado para obviar los
problemas de la impronta genética y suplan-
tar el papel del gameto masculino en la fe-
cundacion. Es decir, por primera vez en la
historia de la ciencia se ha obtenido un ra-
tén adulto viable con dos genomas de ori-
gen femenino (materno). Ciertamente, aun-
que no es una partenogénesis convencional
en la que el embrién se desarrolla exclusiva-
mente a partir de una célula germinal feme-
nina, es una partenogénesis sui generis,
puesto que se lleva a cabo la reproduccion
sin concurso masculino.

El dia que se dé con la técnica adecuada
volvera a suceder como con lo ocurrido a
partir de la oveja Dolly: la posible aplicacion
de la misma técnica en la especie humana.
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Por eso, parafraseando los titulares de
prensa a los que hacia referencia anterior-
mente en relacion con la clonacién, quiza
podriamos decir ahora en relaciéon con la
partenogénesis: «hoy el raton, manana Ce-
nicientay.
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Nota de la Direccion

En su escrito, el autor distingue entre seis op-
ciones politicas en relacion con la investigacion
en embriones humanos y células troncales huma-
nas, opciones que define en la parte de su articulo
no reproducida aqui, a las que hace constante re-
ferencia a lo largo de su escrito, y sin cyyo cono-
cimiento no seria posible comprender el andlisis
realizado por el autor. Por tanto, reproducimos a
continuacion la definicion de las seis opciones a
que hacemos referencia:
Opcion 1. No se permite ningun tipo de in-
vestigacion en embriones humanos y no se con-

IEste escrito es la version espafiola de una parte del articulo
«Human Embryonic Stem Cell Research: An Intercultural
Perspectives, publicado en el Aennedy Institute of Ethics
Journal (2004; 14[1]: 3-38). Reproducido con autorizacion
de The Johns Hopkins University Press.
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mana» y sobre «Eugenesia y Etica» en la Universidad de Ge-
orgetown (Washington, DC). Desde 1971 es miembro del
Kennedy Institute of Ethics, del que fue Director durante un
periodo de tres anos. Ha formado parte en diversas ocasiones
del Recombinant DNA Advisory Committee de los National
Institutes of Health, de los Estados Unidos.

Sus investigaciones se han centrado fundamentalmente en
aspectos éticos de la genética humana.
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cede autorizacion para llevar a cabo ningun
tipo de investigacion con células troncales pro-
cedentes de embriones humanos actualmente
existentes.

Opcion 2. Se autoriza la investigacion exclusi-
vamente en lineas de células troncales ya existen-
tes procedentes de embriones humanos, no en em-
briones humanos.

Opcion 3. Se permite la investigacion solo en
embriones sobrantes que ya no son necesarios
para su uso con_fines reproductivos.

Opcion 4. Se permite la investigacion tanto en
embriones sobrantes (véase Opcion 3) como en
embriones especificamente creados con fines de
investigacion mediante técnicas de fertilizacion in
vitro (FIV).

Opcion 5. Se permite la investigacion tanto en
embriones sobrantes (véase Opcion 3) como en
embriones especificamente creados con fines de
investigacion mediante técnicas de trangferencia
de nucleos de células somdticas a ovocitos huma-
nos o cigotos.

Opcion 6. Se permite la investigacion tanto en
embriones sobrantes (véase Opcion 3) como en
embriones especificamente creados con fines de
investigacion mediante técnicas de trangsferencia
de nucleos de células somaticas humanas a ovoci-
tos de animales no humanos, por ejemplo, ovoci-
tos de congjo.
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Introduccion

Tres comités asesores interdisciplinares so-
bre investigacion con células troncales huma-
nas, que han venido celebrando reuniones en
los tltimos afos, han invitado a representan-
tes de las principales tradiciones religiosas a
discutir sobre la ética de esta investigacion: la
U.S. National Bioethics Advisory Commission
(NBAC) (1999), el European Group on Ethics
of the European Commission (2000), y el Sin-
gapore’s Bioethics Advisory Committee
(2001). En los articulos y cartas enviados por
estos representantes se traza un retrato bas-
tante preciso de los diferentes puntos de vista
religiosos. Dado que la investigacion con em-
briones humanos no devino un importante
campo cientifico hasta finales de los afos se-
senta, las diferentes confesiones han tenido
s6lo cuarenta anos para abordar las cuestio-
nes que planteaba este tipo de investigacion.
El intervalo temporal entre la primera publi-
cacion sobre la clonacién de un mamifero
(1997) y otra sobre la creacion de células hu-
manas troncales embrionarias (finales de
1998) fue todavia mas breve. Por este motivo,
es frecuente que quienes se ocupan de estas
cuestiones traten de extrapolar asuntos como
la contracepcion o el aborto a la hora de dis-
cutir nuevas cuestiones como la investigacion
con embriones humanos, la investigacion con
células troncales humanas y la clonacion.

Judaismo

En la tradiciéon judia, el status moral no
viene dado al embriéon humano en el mo-

56

mento de la fecundacién. El punto de vista
virtualmente unanime es que el embrién hu-
mano es «como agua» durante los primeros
cuarenta dias de su desarrollo. En palabras
de Moshe Tendler, un académico ortodoxo:

«La tradicién judeo-biblica no otorga status
moral al embrién antes de los cuarenta dias de
gestacion. Tal embridn tiene el mismo status mo-
ral que los gametos masculino y femenino, y su
destruccion previa a su implantacion cobra impor-
tancia en tanto que «pérdida de una semilla hu-
mana. (Tendler 2000, H-3).

La tradicion religiosa judia pone también
un gran énfasis en la preservacion de la vida
(pikuach nefesh), y varios comentaristas
pertenecientes a esta confesiéon han determi-
nado que el objetivo tltimo de la investiga-
cién con células troncales humanas es la sal-
vaguarda de la vida. Laurie Zoloth, una
académica judia conservadora, describié esta
mision constructiva en su testimonio ante la
NBAC:

«La labor de la sanacién en el judaismo no sélo
esta permitida, sino que es de obligado cumpli-
miento. Este punto de vista viene apoyado y diri-
gido no sélo por los pasajes biblicos mas antiguos
(«no permaneceras impasible ante la sangre de tu
vecinoy y «devolveras a tu vecino lo que él ha per-
dido»), sino también por muchos textos rabinicos.
La tendencia general de la respuesta judia a los
avances médicos ha sido positiva, incluso opti-
mista, ligada a la nocién de que la cuestion del
avance de la ciencia es parte del tikkun olam, el
mandato de ser un colaborador activo en la repa-
racion y perfeccion del mundo». (Zoloth 2000, J-
15-J-16; nota final omitida).
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Las posiciones defendidas por Tendler y
Zoloth apoyan con firmeza la Opcién 3, la
derivacion de células troncales embrionarias
a partir de embriones humanos sobrantes.
Ninguno de ellos discute explicitamente la
moralidad de las opciones 4 o0 5, aunque Zo-
loth (J-19) se pregunta si la transferencia
nuclear constituiria una «mezcla impropia de
dos tipos».

Islam

Dentro del Islam no puede hablarse de
unanimidad sobre la cuestion del status mo-
ral embrionario. Varios académicos y lideres
religiosos plantean sus opiniones formales, o

fatwas, pero ningin individuo o grupo ejerce

una autoridad suprema en cuestiones de
doctrina o practica (Eich 2003). Al mismo
tiempo, sin embargo, la inmensa mayoria de
los comentaristas legales musulmanes ha
aceptado, a través de los anos, la moralidad
del aborto tanto en el cuarto dia como el
cuarto mes del embarazo. Un comentario cla-
sico del siglo noveno determina la posicién
mayoritaria sobre el desarrollo embrionario
humano de una manera bastante clara.

«Cada uno de vosotros posee su propia forma-
cién dentro del atero materno, al principio como
una gota de materia durante cuarenta dias, des-
pués como un coagulo durante cuarenta dias, mas
tarde como un gloébulo durante cuarenta dias, y fi-
nalmente el angel es enviado para insuflarle
vidas. (Sahih al-Bukhari [d. 870] y Sahih al-
Muslim [d. 875], El Libro del destino [gadar].
(Sachedina 2000, G-4).
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Esta vision evolutiva es bastante compati-
ble con la aceptacion de la investigacién con
células troncales humanas mediante la utili-
zacion de blastocistos de cinco dias. En un
atestado ante la NBAC, Abdulaziz Sachedina
resumio las diversas tradiciones de fe islami-
cas como sigue:

«En base a todas las pruebas examinadas para
este testimonio, es posible proponer lo siguiente
como aceptable para todas las escuelas de pensa-
miento del Islam:

1. El Coran y la Tradicién consideran posible la
vida humana perceptible en los tltimos estadios
del desarrollo biolégico del embrion.

2. El feto goza del status de persona juridica
solo en los ultimos estadios de su desarrollo,
cuando se constatan una forma perceptible y un
movimiento voluntario. Por ello, en etapas ante-
riores, como en aquéllas en las que se aloja en el
utero y comienza su travesia hacia la personifica-
cion, no puede considerarse que el feto tenga sta-
tus moral.

3. El silencio del Coran entorno al criterio para
determinar el status moral (esto es, cuando tiene
Iugar la unién de cuerpo y alma) del feto permite
a los juristas hacer una distincion entre la perso-
na biolégica y la persona moral, situando este tl-
timo estadio con posterioridad, al menos, al pri-
mer trimestre del embarazo. (Sachedina 2000,
pG-4-G5).

La interpretacion del Islam de Sachedina
es la de que la tradicion permite el uso de
blastocistos de cinco dias de vida para pro-
ducir células troncales embrionarias (Opcion
3). No queda tan claro si Sachedina conside-
ra que las Opciones 4 y 5 son también com-
patibles con la ley y la ética islamicas.
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En Singapur, los musulmanes constituyen
casi el 15% de la poblacion, y por tanto su-
peran ligeramente a la poblacion cristiana.
Durante sus deliberaciones sobre la investi-
gacion con células troncales humanas, el
Singapore Bioethics Advisory Committee so-
licit6 la opinién de los académicos islamicos
locales en lo tocante a la investigacién con
células troncales. El Comité Legal (Fatwa)
del Majlis Ugama Islam Sinapura (Consejo
Religioso Islamico) respondi6 de la siguiente
manera:

El Comité de la Fatwa establece que la opinién
del Bioethics Advisory Committee sobre el uso de
células troncales provenientes de embriones de
menos de 14 dias en la investigacion, que benefi-
ciara a la humanidad, esta permitida en el Islam.
Esto es a condiciéon de que no se haga un uso
erréneo cuyo fin sea la clonacién reproductiva,
que daria como resultado la contaminacién de la
progenie y la pérdida de la dignidad humana.
(Singapur, Bioethics Advisory Committee [BAC]
2002, G-3-71).

La declaracion del Comité de la Fatwa re-
comienda claramente la Opcién 3 y, por im-
plicacion, acepta también la investigacién re-
lativa a la clonacién (Opcién 5).

Budismo

Los budistas conforman el grupo religioso
mas numeroso de Singapur; constituyen un
42,5% de la poblacién. Los representantes
de esta tradicion fueron contactados por el
Singapore Bioethics Advisory Committee con
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el fin de solicitar sus puntos de vista sobre la
investigacion con células troncales humanas.
El Secretario General de la Federacién Budis-
ta de Singapur respondié en nombre de su
tradicion, afirmando la permisibilidad de la
investigacién, no sin expresar reservas res-
pecto a la clonacion.

El precepto basico del Budismo se opone al
dano y a la aniquilacién de cualquier ser. Nos en-
sefan a sentir amor y compasion por todos los se-
res.

Por lo que respecta a la investigacién con célu-
las troncales humanas, el Budismo realizara una
seria observacion desde la intencionalidad. Si la
intencion de la investigacién es la de encontrar
curas especificamente dirigidas a la terapéutica de
los humanos, en otras palabras, si el objetivo de
la investigacion es ayudar y beneficiar a la huma-
nidad, entonces consideraremos que la investiga-
cién es ética. Por otro lado, si se lleva a cabo esta
investigacion por el mero hecho de hacerla o para
obtener dinero a partir de ella, entonces conside-
raremos que no es ética.

En cuanto a la clonacion humana, aunque el
Budismo no determine que los seres son creados
por Dios y... diferentes formas de nacimiento se
mencionan en las escrituras,... estamos definitiva-
mente en contra de ella. Sentimos que esto afecta-
ra a la sociedad tanto moral como socialmente.
(Singapur, BAC 2002, G-3-33).

Si la objecion de la Federacion a la clona-
cion se hizo extensiva a la investigacion so-
bre clonacién o se centré exclusivamente en
la clonacién reproductiva no queda del todo
claro en el texto de la respuesta. La Federa-
cion aceptd claramente la Opcién 3, pero es-
tipuld que la investigacion debe llevarse a
cabo con la intencién correcta.
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En el pensamiento budista del mundo en-
tero hay una clara diversidad de opiniones
en lo referente a la investigacién con células
troncales humanas. Tampoco hay una auto-
ridad central que presente desavenencias éti-
cas. Una de las criticas mas vigorosas a la
investigacion con células troncales fue publi-
cada en 2002 por Damien Keown, profesor
de budismo en la Universidad de Goldsmiths
en Londres y co-editor del Journal of Buddd-
hist Ethics. Segiin Keown (2001):

Dada la importancia que el budismo otorga a
las virtudes centrales del conocimiento y de la
compasion, los recientes avances en el entendi-
miento cientifico y la prospeccion del desarrollo de
curas y tratamientos que aliviaran el sufrimiento
humano son dignos de ser bien recibidos.

Al mismo tiempo, sin embargo, la religiéon bu-
dista concede una gran importancia al principio de
ahimsa, o no-dano, y por ello tiene grandes reser-
vas respecto a cualquier técnica o procedimiento
cientificos que impliquen la destruccion de la vida,
ya sea humana o animal. Tales acciones estan
prohibidas por el Primer Precepto del Budismo,
que prohibe causar la muerte o dano alguno a
cualquier criatura viviente.

Keown arguye, por tanto, que una ética
budista consecuente es mas compatible con
la Opcidn 1 (véase también Keown 1995, pp.
118-22).

En contraste con Keown, Courtney Camp-
bell (1997, D-25) interpreta que el principio
de ahimsa prohibe sélo la «infliccién de vio-
lencia o dano sobre seres conscientes». Asi,
concluye que la tradiciéon budista podria en
principio aceptar la investigacion sobre los
embriones de preimplantaciéon no conscien-
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tes, en algunas circunstancias (Opcién 3 o
quizas incluso la Opcién 5).

Hinduismo

Los hindues constituyen un 4% de la po-
blacién de Singapur. Como respuesta a la soli-
citud del Singapore’s Bioethics Advisory Com-
mittee formulada en noviembre de 2001, el
Hindu Endowments Board of Singapore deter-
mind su aceptacion de la investigacién con cé-
lulas troncales dentro de ciertos limites. Su
posicion se mostraba mas cercana a la Opcién
3. El consejo no tratd especificamente la cues-
tion de la investigacion sobre clonacion.

La energia en forma de vida se manifiesta en
las células vivas, incluyendo las células troncales
derivadas de embriones primarios (células TE).

Parece que en Singapur los embriones creados
por fertilizacion in vitro, que no tengan mas de 14
dias, pueden ser utilizados para la investigacion.

Asi que también las células TE derivadas de
embriones congelados de cinco dias pueden utili-
zarse para establecer lineas celulares.

De acuerdo a nuestra fe (el hinduismo), matar
a un feto es un acto pecaminoso (BHROONA
HATHYA). Pero que el feto de catorce dias cuente
con todas las cualidades vitales no acaba de deter-
minarse. Por ello, no existe aceptacién respecto al
uso de células TE para proteger la vida humana y
alargarla mediante la curacion de la enfermedad.
(Singapur, BAC 2002, G-3-2).

El Comité acab6 indicando su no acepta-
cion de la investigacion con células troncales
embrionarias porque el resto del feto seria
eliminado (G-3-2).
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En general, la tradicion ética hinda ha
sido bastante protectora respecto a los em-
briones y fetos humanos a partir del mo-
mento de la concepcién en adelante. Una vi-
vida descripcion de lo que ocurre durante el
acto sexual y el inicio del embarazo aparece
en un texto del siglo I titulado Caraka Sam-
hita®.

La concepcién se da cuando el acto tiene lugar
en la estaciéon debida entre un hombre de semen
no deteriorado y una mujer cuyo érgano generati-
vo, sangre (menstrual) y ttero no estén viciados,
cuando, de hecho, en el transcurso del acto descri-
to, el alma individual (fiva) desciende hasta la
unién del semen y la sangre (menstrual) en el
utero, manteniendo la (kdrmicamente producida)
disposicion psiquica (de la cuestion embrionaria).
(Lipner 1989, pp. 53-54, cita de Sarirasthana,
3.3).

El aborto se justificaba sélo en la circuns-
tancia extrema de que el continuo desarrollo
del feto pusiera en peligro la vida de la mujer
(Crawford 1995, p. 32). En esta circunstan-
cia tragica, la calidad de la mente que debia
exhibirse durante la destruccioén del feto era
daya, o compasion (Crawford 1995, p.32).

El Hindu Endowment Board of Singapore
determind explicitamente que el aborto es
condenado por la tradicion ética hinda. El
Consejo parecid sugerir que la destruccion de
un embrién de preimplantacién no es equi-
valente al aborto, si el objetivo de la investi-
gacion llevada a cabo es compasivo, es decir,
dirigido a la proteccion de vidas y a la pro-
mocién de la salud de (otros) seres huma-
nos. En un estilo paralelo, Swami Tyaganan-
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da, capellan hinda en el Massachusetts Insti-
tute of Technology (MIT), comentd en una
conferencia en abril de 2002:

La cuestiéon que los hindiies pueden plantear
es: puede la destruccion de embriones en la inves-
tigacion con células troncales ser considerada
como una «extraordinaria, inevitable circunstan-
Cia» y un acto «para conseguir un bien mayor?» Si
es asi, la tradicion hindt considerara la investiga-
cion éticamente justificada. (Tyagananda 2002).

Taoismo

Los taoistas constituyen un 8,5 % de la
poblacién de Singapur. Al dirigirse a la Sin-
gapore Bioethics Commission, la Taoist Mis-
sion (Singapur) parecia rechazar, por ser éti-
camente inaceptable, cualquier investigacion
que resulte en la muerte de embriones vivos,
abogando, por tanto, por la Opcién 1.

De acuerdo a Laojun Jiejing, «Ninguna de las
criaturas vivientes que respiran, incluyendo las que
vuelan y reptan, deberia ser matada. Incluso las
criaturas que serpentean valoran la vida, incluso
los mosquitos y otros insectos entienden la evita-
cion de la muerte». (Singapur, BAC 2002, G-3-8).

El taoismo valora profundamente la vida.
Como indica el dicho taoista, «el camino de
la inmortalidad es el de valorar la vida, y la
mayor virtud la de salvar a otros». Dado que
esto no dana la vida, no esta en contra de la
moralidad y tampoco en contra de las ense-
nanzas del taoismo; el taoismo apoya la in-
vestigacion que incrementa la longevidad y
proporciona un beneficio a la humanidad.
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El taoismo no apoya la investigacion que va
en contra de las ensefianzas del taoismo, de la
naturaleza, y que implica dar muerte a otra
vida, por ejemplo, utilizar embriones para la
investigacion. (Singapur, BAC 2002, G-3-9).

Cristianismo
Catolicismo Romano

La historia de las creencias catdlicas ro-
manas sobre el status moral del ser humano
en desarrollo dentro del Gtero ha sido pro-
fundamente estudiada por muchos acadé-
micos. Resumiendo, desde San Agustin a
través del siglo XIX (en la ensefianza ecle-
siastica oficial) y comienzos del siglo XX (en
la ley candnica), se consideraba que el feto
temprano amorfo no tenia alma humana
porque no era un ser consciente. Por esta ra-
z6n, tanto los métodos anticonceptivos como
la interrupciéon del embarazo previa al cua-
dragésimo dia de desarrollo fetal se tacharon
de actos pecaminosos pero no homicidas. El
aborto tras el cuadragésimo dia, es decir,
después de que el feto tuviera ya alma, se
consideraba homicidio (Noonan 1970).

Todos los consejos asesores de Bioética en
los EEUU, Europa y Singapur solicitaron de-
claraciones por parte de los portavoces de la
tradicion religiosa catdlica romana. En Euro-
pa y Singapur, la Iglesia Catélica se expreso
a través de una sola voz, reflejando la ense-
nanza oficial del Vaticano. En los Estados
Unidos, se oy0, al menos, una voz teoldgica
disidente.
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El European Group on Ethics, en su opi-
nién del 14 de noviembre de 2003 sobre la
ética de la investigacion con células troncales
humanas, reprodujo la Declaracién de la
Academia Pontificia para la Vida, que databa
del 25 de agosto de 2000. Esta declaracion
puede ser vista, al menos en parte, como una
respuesta catoélica romana formal al informe
de la NBAC de los Estados Unidos de sep-
tiembre de 1999. Se analizaron tres cuestio-
nes éticas distintas. La produccion de células
troncales embrionarias humanas mediante
fecundacion in vitro; la produccion de células
troncales embrionarias humanas mediante
transferencia nuclear; y el uso de lineas de
células troncales embrionarias humanas ya
existentes. La declaracion aboga rotunda-
mente por la Opcioén 1.

1. En la base de un analisis biolégico completo,
el embrion humano vivo es, desde el momento de
la unién de los gametos, un sujeto humano con
una identidad bien definida, que desde ese mo-
mento emprende su propio desarrollo coordinado,
continuo y gradual, de manera que en ningin
caso podra ser considerado a partir de entonces
una simple masa de células.

2. De lo anterior se deriva que, como «indivi-
duo humanoy, tiene derecho a su propia vida y,
por ello, toda intervencién que no vaya en favor
del embrién es un acto que viola ese derecho. La
teologia moral siempre ha postulado que en caso
de ius certum tertii» el sistema de probabilismo
no se adecta.

3. Por ello, la ablacién de la masa interna de
células (MIC) del blastocisto, que dana critica e
irremediablemente al embriéon humano, detenien-
do su desarrollo, es un acto gravemente inmoral
y, en consecuencia, gravemente ilicto.
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4. Ningun fin se considera bueno, como el
uso de células troncales para la preparacion de
otras células diferenciadas, que han de ser usa-
das en lo que parecen ser prometedores procedi-
mientos terapéuticos, puede justificar una inter-
vencion de esta naturaleza. Un buen fin no
otorga correcciéon a una accion que es en si mis-
ma incorrecta.

5. Para los catolicos, esta posicion se confirma
explicitamente por el Magisterio de la Iglesia que,
en su Enciclica Evangelium Vitae, con referencia a
la Instruccion Donum Vitae de la Congregacion
para la Doctrina de la Fe, afirma:

«La Iglesia ha postulado siempre y contintia
postulando que al resultado de la procreacién hu-
mana, desde el primer momento de su existencia,
debe serle garantizado ese respeto incondicional
que es moralmente debido al ser humano en su
totalidad y unidad en cuerpo y espiritu: «EIl ser
humano ha de ser respetado y tratado como una
persona desde el momento de la concepcién, y por
ello, desde ese mismo momento, sus derechos
como persona deben ser reconocidos, entre ellos,
en primer lugar, el derecho inviolable de todo ser
humano inocente a la vida» (No. 60).

El segundo problema ético puede formularse de
la siguiente manera: ¢Es moralmente licito involu-
crarse en la asi llamada «terapia clonica», produ-
ciendo embriones humanos clénicos para des-
truirlos mas tarde con el objetivo de producir
células troncales embrionarias?

La respuesta es negativa por la siguiente ra-
z6n: todos los tipos de terapia clénica, que impli-
can la produccién de embriones humanos y su
posterior destruccion para obtener células tronca-
les, son ilicitos; en todos ellos se presenta el pro-
blema ético expuesto anteriormente, frente al que
sélo cabe una respuesta negativa.

El tercer problema ético puede formularse como
sigue: ;Es moralmente licito usar células troncales
embrionarias, y las células diferenciadas obteni-
das a partir de ellas, que son suministradas por
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otros investigadores o que pueden obtenerse co-
mercialmente?

La respuesta es negativa, puesto que, prescin-
diendo de la participacion, formal o de otro tipo,
en la intencién moralmente ilicita del agente prin-
cipal, el caso en cuestiéon implica una cooperacién
material préxima en la produccién y manipulacién
de embriones humanos por parte de quienes los
producen o suministran. (Academia Pontificia
para la Vida 2000, p. 181, referencias finales omi-
tidas; destacado del original).

En su testimonio frente a la NBAC, tres
representantes de la tradicion catdlica difirie-
ron en sus conclusiones. Edmund Pellegrino,
un médico, reiterd el postulado oficial de que
«la vida humana es un continuo desde el es-
tadio unicelular hasta la muerte» (Pellegrino
2000, F-3). Sin embargo, una tedloga moral
catdlica, Margaret Farley, y un filésofo moral
catolico, Kevin Wildes, S. J., acentuaron el
pluralismo de opinién en lo tocante al status
embrionario humano dentro de la tradiciéon
catolica. El Profesor Farley disinti6 expresa-
mente del postulado eclesiastico oficial ac-
tual y arguyd que el caso moral en lo refe-
rente a la investigacion con células troncales
embrionarias humanas es bastante podero-
so, tanto dentro de la tradicién catdlica como
en el forum publico.

También puede darse un caso para la investi-
gacion con células troncales embrionarias huma-
nas en base a las posiciones desarrolladas en el
seno de la tradicion catdlica. Un ntimero cada vez
mayor de tedlogos morales catélicos no considera,
por ejemplo, que el embrién humano en sus pri-
meros estadios (previos al desarrollo de la linea
primitiva o a la implantacién) constituya una enti-
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dad humana individualizada con el potencial in-
herente de devenir una persona. El status moral
del embrién no es, por ello (desde este punto de
vista), el de una persona, y su utilizaciéon para
ciertos tipos de investigacion puede estar justifica-
da. (Porque es, en cualquier caso, una forma de
vida humana, merece cierto respeto; por ejemplo,
no deberia ser comprado o vendido). Quienes con-
templan positivamente este caso abogan por un
retorno a la posicién catélica de hace centenares
de anos, de que un cierto grado de desarrollo es
necesario para que un ser concebido pueda gozar
de status personal. Los estudios embriologicos
muestran ahora que la fecundaciéon (»concep-
cidn») es en si misma un proceso (no un «mo-
mento»), de la misma manera que apoyan la idea
de que el embridn no esta, en sus primeros esta-
dios (incluyendo el de blastocisto, cuando las cé-
lulas troncales se extraerian con fines de investi-
gacion), lo suficientemente individualizado para
soportar el peso moral de la persona. Ademas, al-
gunas de las preocupaciones por lo que respecta al
uso de fetos abortados como fuente proveedora de
células troncales pueden verse reducidas si se es-
tablecen ciertas salvaguardas (como la de estipu-
lar la donacion «directa» para este propdsito), no
como las restricciones articuladas para el uso ge-
neral de tejido fetal para trasplantes terapéuticos.
Y, finalmente, las preocupaciones en torno a la
clonacién pueden abordarse, al menos parcial-
mente, insistiendo sobre el establecimiento de una
barrera absoluta entre la clonacién con fines de
investigacion o terapéuticos, por un lado, y la clo-
nacion con fines reproductivos, por otro (la ulti-
ma, por supuesto, plantea muchos mas problemas
éticos que la primera). (Farley 2000, D-4, notas
finales omitidas)

El Profesor Farley acepta la Opcion 3 y pa-
rece tener voluntad de considerar la acepta-
cioén de la Opcién 5 también.

63

Ortodoxia Oriental

La tradicién ortodoxa oriental fue repre-
sentada s6lo testimonialmente ante la NBAC
de los Estados Unidos. Demetrios Demopou-
los expuso lo que parece ser un consenso
practicamente universal dentro de la tradi-
cién ortodoxa, cuando se expresd en contra
de la destruccion de embriones humanos con
el fin de destinarlos a la investigacion (Op-
cion 1).

Los humanos son creados a imagen y semejan-
za de Dios y son tinicos en la creaciéon porque son
psicosomaticos, seres tanto en cuerpo como en
alma, fisicos y espirituales. Nosotros no entende-
mos el misterio que es analogo al del Cristo tean-
troépico, que al mismo tiempo es Dios y ser huma-
no. Sabemos, sin embargo, que Dios quiere que le
amemos y que establezcamos una relaciéon con El
y con los demas hasta que alcancemos la teosis, o
deificacion, la participaciéon en la Vida Divina a
través de su gracia. Crecemos a imagen de Dios
hasta que alcanzamos la semejanza con Dios. Por-
que consideramos a la persona alguien que es a
imagen y semejanza de Dios, y por el pecado de-
bemos luchar por alcanzar esa semejanza, pode-
mos decir que una auténtica persona es aquélla
que esta deificada. Aquéllos de nosotros que toda-
via luchamos por conseguir la teosis somos seres
humanos, pero potenciales personas (humanas).

Creemos que este proceso hacia una auténtica
personificacion humana empieza con el cigoto. Ya
haya sido creado in situ o in vitro, un cigoto esta
encomendado a seguir un curso evolutivo que
dara finalmente, con la gracia de Dios, en una
persona (humana). Tanto el embrién como el
adulto son personas (humanas) potenciales, aun-
que en diferentes estadios de desarrollo. Como re-
sultado, los cristianos ortodoxos defienden la san-
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tidad de la vida humana en todos sus estadios de
desarrollo. La vida humana no nata debe gozar de
la misma proteccion y de la misma oportunidad de
crecer a imagen y semejanza de Dios con la que
cuentan quienes ya han nacido. (Demopoulos
2000, B-3, nota final omitida)

Sobre el uso de lineas de células troncales
ya existentes, el Padre Demopoulos (2000,
B-3) afirmé que «el desear que algo no se
hubiera hecho no deshara ese algo. Existen
lineas de células troncales embrionarias y su
uso conlleva grandes beneficios potenciales
para la humanidad...» El arguyé que las line-
as existentes deberian ser usadas «sélo con
fines terapéuticos, para restablecer la salud y
prevenir la muerte prematura» (Demopoulos
2000, B-4). Asi, su posicion se aproximoé
mucho a la Opcién 2.

Tradiciones protestantes

Todas las comisiones de bioética de Euro-
pa, Singapur y los Estados Unidos recibieron
el testimonio de representantes de varias tra-
diciones protestantes. Como cabia esperar,
los comentaristas protestantes sobre la ética
de la investigacion con células troncales em-
brionarias humanas no se expresaron como
una sola voz. En su testimonio ante la NBAC
de los Estados Unidos, el tedlogo moral Gil-
bert Meilaender (2000, E-1-E-6) articuld
una posiciéon que es virtualmente indistin-
guible de la del Vaticano (abrazando la Op-
cién 1), aunque no confiaba en los alegatos
oficiales de la Iglesia catdlica. Por contra,
Ronald Cole-Turner (2000, A-1-A-4) convi-
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no con los alegatos oficiales de la Iglesia
Unida de Cristo, que apoya la investigacion
con embriones humanos hasta el decimo-
cuarto dia de desarrollo, pero sélo en el con-
texto de la discusion y responsabilidad pua-
blicas, y de la preocupacion por la justicia
social (Opcidén 3, con condiciones).

En octubre de 2000, un grupo ecuménico
de pensadores protestantes y ortodoxos (pero
no catélicos romanos) envié un articulo de
posicionamiento respecto a la cuestiéon al Eu-
ropean Group on Ethics. El articulo se titula-
ba «Usos terapéuticos de la clonacién y de las
células troncales embrionarias» (Church and
Society Commission 2000, pp. 190-98). Des-
pués de trazar tres posiciones sobre la inves-
tigacion con células troncales embrionarias
humanas, incluyendo la «posicion interme-
dia» de la Iglesia de Escocia, el alegato ecu-
ménico rechaza finalmente el uso de embrio-
nes humanos como medio y como fin, incluso
para el excelso fin de promover la salud hu-
mana (Church and Society Commission 2000,
p. 196). La creacion de embriones a través de
transferencia nuclear se condena de una ma-
nera bastante clara, y el grupo ecuménico de-
clara urgente «establecer como prioridad la
investigacion sobre transferencia nuclear que
pretende evitar el uso de embriones, por la
accion directa de un tejido corporal adulto so-
bre otro» (Church and Society Commission
2000, p. 196). Este alegato ecuménico se
acerca a la adopcién de la Opcion 1.

En cartas enviadas al Singapore Bioethics
Advisory Committee, dos grupos protestantes
expresaron también sus objeciones éticas a la
destrucciéon de embriones humanos en la in-
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vestigacion con células troncales embriona-
rias humanas. El National Council of Chur-
ches of Singapore, en representacién de lute-
ranos, metodistas, anglicanos y presbite-
rianos, arguyé que en la medida en que «la
experimentacion con embriones... requiere su
destruccion..., consideramos que las preocu-
paciones éticas sobrepasan en mucho los po-
tenciales beneficios terapéuticos» (Singapur,
BAC 2002, G-3-66). El Singapore Council of
Christian Churches, compuesto por protestan-
tes evangélicos conservadores, también se
opuso a la «destruccion intencionada de em-
briones humanos para la investigacion médi-
ca» (Singapur, BAC 2002, G-3-69). Asi, am-
bos grupos abogaron por la Opcién 1.

Posibles correlaciones entre las
tradiciones religiosas y los puntos
de vista nacionales o culturales

Cualquier intento de descubrir correlacio-
nes claras entre el abanico de perspectivas
nacionales y regionales destacadas se encon-
trara frente a muchas dificultades y puede,
de hecho, estar condenado al fracaso. Cual-
quier comentarista que quisiera abordar la
cuestion de estas correlaciones deberia tener
en cuenta muchos y complicados factores.
En primer lugar, las relaciones entre gobier-
nos y grupos religiosos comprendidos en
ellos adoptan muy diversas configuraciones,
yendo desde el reconocimiento estatal de
una sola fe religiosa, sea ésta judia, cristiana
o musulmana, al apoyo de grupos religiosos
a través de impuestos directos (como en Ale-
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mania), normas de tributacién especiales o
exenciones (como en los Estados Unidos), o
las medidas adoptadas en algunos estados
democraticos seculares, de acuerdo a las
cuales los grupos religiosos son tratados de
la misma manera que todo el resto de orga-
nizaciones sin animo de lucro. Podria darse
el caso de que las discusiones sobre «reli-
gion» y «el estado» traicionaran un acerca-
miento particularmente europeo a un con-
junto de cuestiones, que no encajaria
facilmente en algunas culturas o concepcio-
nes de la sociedad.

En segundo lugar, como he comentado an-
teriormente y volveré a comentar en este
apartado, la mayoria de las tradiciones reli-
giosas son pluralistas en si mismas. Pocas
tradiciones cuentan con la centralizada es-
tructura de autoridad del catolicismo romano
o de la ortodoxia oriental; es decir, que no
hay ningtin Papa ni grupo de obispos con au-
toridad judio, musulman, budista o hinda.
En su lugar, se cuenta con textos dotados de
autoridad, generalmente clasificados segtn
una jerarquia de importancia, que después
son interpretados por varios lideres religiosos
y académicos. Esto puede dar lugar a un im-
presionante despliegue de puntos de vista.
Incluso en el catolicismo hay puntos de di-
sension entre los postulados eclesiasticos ofi-
ciales y las opiniones de tedlogos disidentes.

En tercer lugar, puede ser que la bioética,
o en términos mas generales la ética, sea un
campo mas propio de Europa y del Oriente
Medio, con pocos paralelismos con las clasi-
cas religiones orientales, como el hinduismo,
el budismo, o el taoismo. Cuando los grupos
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que incluyen las palabras «ética» o «bioética»
en sus apelativos solicitan las opiniones de-
rivadas de varias tradiciones religiosas sobre
temas especificos como la investigaciéon con
embriones humanos, con células troncales
embrionarias humanas, o sobre clonacién,
representantes de las diferentes tradiciones
religiosas tratan de relacionar debidamente
antiguas ensenanzas sobre cuestiones ana-
logas con los nuevos asuntos suscitados por
la investigacion biomédica del siglo XX. En
cualquier caso, la correspondencia con cues-
tiones mas antiguas nunca es directa. De he-
cho, la seleccion de una en particular como
la mas adecuada puede tener una influencia
decisiva sobre los juicios morales de un co-
mentarista‘.

En cuarto lugar, el deseo de los cientificos
de proseguir sus investigaciones con genero-
sos fondos publicos y con la minima regula-
cién gubernamental ha sido un factor recu-
rrente en el debate de la investigacion con
células troncales embrionarias y se refleja en
muchas declaraciones de academias de cien-
cias y organizaciones médicas. No quisiera
dar de si el concepto de religion para cubrir
el punto de vista que sostiene la mayoria de
los cientificos biomédicos. Sin embargo, es
justo decir que su filosofia vital otorga un
gran valor al nuevo conocimiento y a las
pruebas fehacientes y considera que la bio-
tecnologia es un medio importante para la
consecucion del loable objetivo de prevenir y
curar las enfermedades. En algunos paises,
como el Reino Unido, Espana y los Estados
Unidos, los grupos de defensa de los pacien-
tes que sufren la enfermedad de Alzheimer o
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la diabetes juvenil han dado eco a las voces
de los cientificos.

Una quinta y tltima advertencia es la de
que no deberiamos olvidar las dimensiones
econémicas y de competitividad de la inves-
tigacion con células troncales embrionarias
humanas y de la tecnologia utilizada para
llevarla a cabo. Algunas naciones como el
Reino Unido, Suecia, Israel, la India, Singa-
pur, China, Japén y Australia estan haciendo
grandes inversiones en este sector de inves-
tigacion con la esperanza de obtener una re-
muneracion a largo plazo. Esa remuneracion
puede llegar en forma de propiedad intelec-
tual, nuevas y mas deseables lineas de célu-
las troncales, o nuevos productos terapéuti-
cos. Los cientificos que trabajan en naciones
(o incluso estados) en los que imperan poli-
ticas restrictivas, se han enfrentado a veces
al hecho de tener que tomar una decisién so-
bre su destino, o bien trasladarse a lugares
en los que vayan a desarrollar sus investiga-
ciones sin la carga de las restricciones antes
mencionadas, o bien llevar a cabo parte de
su trabajo en el extranjero, por ejemplo, en
una nacion relativamente liberal como Sin-
gapur. Las organizaciones locales o naciona-
les que representan a la industria biotecnolé-
gica, recuerdan regularmente a los cargos
publicos que sus politicas tendran, para bien
0 para mal, un impacto comercial.

Con estas precauciones y advertencias en
la mente, trataré (quizas osadamente) de
descubrir al menos algunas correlaciones en-
tre las tradiciones religiosas y los puntos de
vista nacionales y culturales que hoy preva-
lecen. La relacion entre las tradiciones reli-
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giosas y las politicas nacionales ha sido mas
clara y pronunciada en las naciones en las
que las personas que se identifican como
cristianas constituyen o bien la mayoria o
bien una minoria sustancial de la poblacién.
El Vaticano, las organizaciones nacionales
catdlicas, los representantes de las diferentes
formas de conservadurismo protestante y la
tradicion ortodoxa oriental, ademas de algu-
nos seglares cristianos, han estado al frente
del debate sobre la utilizacion de células
troncales embrionarias humanas, tanto na-
cional como internacionalmente. La organi-
zacion politica y la influencia de los cristia-
nos conservadores han sido mas aparentes
en el debate de las Naciones Unidas sobre
clonacion y en las controversias de la Unioén
Europea sobre qué tipos de investigacion con
células troncales embrionarias humanas, si
es que alguno, deberia ser apoyado econoémi-
camente por el sexto Programa de Investiga-
cion. Tanto los individuos como los grupos
cristianos conservadores han apoyado la Op-
cioén 1, o como mucho la Opcién 2, y se han
mostrado contrarios a las Opciones 3, 4, y 5
durante los debates nacionales en al menos
los siguientes paises: Australia, Austria, Bél-
gica, Canada, Francia, Alemania, Irlanda,
Italia, Holanda, Noruega, Singapur, Corea del
Sur, Espaia, Taiwan, el Reino Unido y los
Estados Unidos. A nivel estatal, en los Esta-
dos Unidos los catdlicos y protestantes con-
servadores también se han involucrado de
una manera bastante activa en los intentos
de prohibir o restringir el campo de investi-
gacion con células troncales embrionarias
humanas. Ademas, los protestantes conser-
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vadores, el Vaticano, la mayoria de comenta-
ristas catélicos y el portavoz de la ortodoxia
oriental se han opuesto a la investigacion
con células troncales embrionarias humanas
cuando se han dirigido a los comités de bioé-
tica en los EEUU, Europa y Singaputr.

La influencia cultural del judaismo parece
también bastante destacada, al menos a los
ojos de este observador. La tinica nacién con
una mayoria judia, Israel, ha sido bastante
firme a la hora de apoyar la investigacion
con células troncales embrionarias humanas
y ha adoptado en principio la Opcién 5. La
politica de Israel es totalmente consecuente
con la virtualmente unanime perspectiva re-
ligiosa judia sobre el status moral del em-
brion humano. Los representantes judios
que han prestado testimonio ante comités
asesores de bioética se han manifestado
también a través de una sola voz en favor de
la investigacion con células troncales em-
brionarias humanas.

Es mas dificil generalizar cuando tratamos
el caso de naciones en las que o bien la ley o
bien el clero islamico son factores significati-
vos a la hora de confeccionar politicas ptbli-
cas. El caso mas claro viene representado por
Iran, pais en el que un gobierno liderado por
un clero musulman chiita felicité publica-
mente a los investigadores que derivaron cé-
lulas troncales de embriones humanos en
2003. En los testimonios dados ante los co-
mités de bioética en los EEUU, Europa, y Sin-
gapur, los comparecientes musulmanes se
han manifestado a favor de la investigacion y
en contra de las restricciones. En Singapur, el
Consejo Religioso Islamico sélo se pronuncid
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en contra de la clonacién reproductiva. Tam-
bién me consta el decisivo papel desempenia-
do por Iran y la Organizacion de la Conferen-
cia Islamica para bloquear el intento trilateral
de los EEUU, el Vaticano y Costa Rica de que
las Naciones Unidas adopten una convencién
internacional en contra de la investigacion
sobre clonacién. En ese debate, una_fatwa
escrita por un destacado académico chiita pa-
rece haber influido en el pensamiento de al-
gunos representantes de la Organizacion de
la Conferencia Islamica para las Naciones
Unidas. Sin embargo, Thomas Eich, de Ila
Ruhr Universitdt de Bochum, afirma que los
académicos musulmanes estan lejos de ser
unanimes en sus opiniones sobre el trata-
miento de los embriones sobrantes, la crea-
cion de embriones con el propésito de inves-
tigar, la investigacion sobre clonacién y la
clonacion reproductiva. El hecho de si sera la
analogia del aborto o la de la donacién celu-
lar lo que centre la discusién puede ser im-
portante para el resultado del debate (Eich
2003). Deberiamos recordar también que en
2003 algunos paises de confesion islamica
pueden haberse opuesto a alguna politica se-
cundada por los Estados Unidos por razones
que mas tienen que ver con la politica llevada
a cabo actualmente por este pais en el Oriente
Medio y el Golfo Pérsico, que con la propia
cuestion de Ia clonacion reproductiva.

Para mi, como occidental que ha crecido en
una familia protestante (menonita), no es
una cuestion sencilla generalizar sobre las
tradiciones culturales y religiosas asiaticas y
su posible impacto sobre la confeccion de las
politicas a nivel nacional o regional. Singapur
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nos proporciona el caso de estudio actual. En
esa nacion, los representantes del budismo y
del hinduismo apoyaron la investigacion con
células troncales embrionarias humanas,
mientras que los portavoces del taoismo se
opusieron. Un andlisis profundo exigiria exa-
minar hasta qué punto las tradiciones cultu-
rales y religiosas asiaticas influyen en las po-
liticas publicas de cada nacion asidtica que ha
debatido sobre esta cuestion: China, la India,
Japén, Taiwan y Corea del Sur. En el futuro,
Tailandia, pais en el que el budismo es la re-
ligién oficial del estado, podria también to-
mar en consideraciéon el establecimiento de
una politica sobre la investigacion con células
troncales embrionarias humanas. Quizas me-
rece la pena destacar que ninguna de estas
naciones asiaticas se ha manifestado de ma-
nera explicita a favor de la Opcién 1 o la Op-
cion 2. En ninguna de las naciones asiaticas
que he estudiado se utilizan embriones so-
brantes en la investigacion (Opcién 3), legal-
mente prohibida. Una nacién del Asia Orien-
tal, China, ha aceptado, al menos localmente,
la Opcién 6, una opcién que ni siquiera se ha
recomendado en el Reino Unido, la nacién
occidental mas tradicionalmente liberal en lo
tocante a estas cuestiones.

Conclusion: prospecciones para
el futuro

En los anos venideros, el debate sobre la
investigacion con células troncales embriona-
rias humanas esta llamado a pervivir en las
esferas locales, nacionales e internacionales.
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Los estados y las naciones en los que la Op-
cién 3 es ya politica oficial continuaran alber-
gando, y en algunos casos promoviendo, la
investigacion con células troncales embriona-
rias humanas mediante la utilizacién de em-
briones sobrantes. Los pocos paises y esta-
dos que aceptan la Opcién 4 y/o la Opcién 5,
a saber, el Reino Unido, Bélgica, China, la In-
dia, Israel, Corea del Sur, dos o mas estados
en los Estados Unidos y (probablemente)
Singapur y Suecia, continuaran con estas
vias de investigacion mas controvertidas éti-
camente. Si llegara a darse un gran avance
terapéutico en el ambito de la investigacion
sobre clonacién humana, cabe pensar que al-
gunas de las objeciones éticas actuales a este
modo de investigacion disminuiran. Por otro
lado, si las células somaticas humanas pue-
den de verdad ser reprogramadas y llegar as
ser pluripotentes (como las células minima-
mente diferenciadas de la masa interna de
células del blastocsito), entonces un namero
importante de investigadores podria derivar,
quizas aliviado, hacia métodos de investiga-
cién que no requieran la destrucciéon de em-
briones humanos tempranos.

Doy las gracias a las personas que han hecho
observaciones sobre antiguos esbozos de este arti-
culo: Cynthia Cohen, Thomas Eich, Lori Knowles,
Alexandre Mauron y Erik Parens. Las siguientes
personas han proporcionado informacién para sec-
ciones especificas de este ensayo: Robert Araujo
(Naciones Unidas, Observer Mission of the Holy
See); D. Balasubramanian (la India); Zelina Ben-
Gershon (Israel); Ole Johan Borge (Norway); Robin
Alta Charo (numerosas naciones); In-Chin Chen
(Taiwan); Ole Déring (China); Mustafa Dolatyar
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(Naciones Unidas, Mission of the Islamic Republic
of Iran); Carlos Fernando Diaz (Naciones Unidas,
Mission of Costa Rica); B. M. Gandhi (la India);
Line Mathiessen-Guyader (European Commission,
Directorate General: Research); Yutaka Hishiyama
(Japén); Ahmad Hajihosseini (Naciones Unidas,
Observer Mission of the Organization of the Islamic
Conference); Phillan Joung (Corea del Sur); Young-
Mo Koo (Corea del Sur); Sylvia Lim (Singapur);
Carlos Quesnel Menéndez (Méjico); Lisette Ram-
charan (Canada); Michel Revel (Israel); Carlos M.
Romeo-Casabona (Espana); Christian Steineck (Ja-
pon); Linda Tan (Singapur); Adam Thiam (Islamic
Figh Academy, Arabia Saudi); Carolyn Wilson (Na-
ciones Unidas, Mission of the United States); Lau-
rie Zoloth (Judaismo).

Notas

1. Los 11 estados, empezando por el noreste, son:
Maine, Massachussets, Rhode Island, Pennsylva-
nia, Florida, Louisiana, Michigan, Minnesota,
Iowa, Dakota del Norte, Dakota del Sur. Massa-
chusetts tiene una provision de «puerto seguro»
que permite la investigacion con embriones hu-
manos, si es aprobada por un comité de revision
institucional local, y si se remite a, y no es de-
sautorizada por el procurador local del distrito.
Iowa prohibe la «investigacion destructiva» con
embriones humanos.

. Esta seccién del articulo parte de, y amplia, un
breve articulo que escribi titulado «The United
Nations and Human Cloning: A Debate on Hold»,
publicado en el nimero de enero-febrero de 2004
del Hastings Center Report.

. Para una discusion sobre la datacién y la impor-
tancia del Caraka Samhita, véase Crawford
(2003, pp. 36-38).

. Por lo que se refiere a las amonestaciones intro-
ducidas en estos cuatro parrafos, estoy especial-
mente en deuda con Alexandre Mauron, de la
Universidad de Ginebra, Thomas Eich, de la
Ruhr-Universitit de Bochum, Erik Parens, del
Hastings Center, y John Langan, del Kennedy
Institute of Ethics.
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5. El Profesor In Chin-Chen me ha escrito para de-
cirme que las tradiciones religiosas no han tenido
un papel especialmente relevante en el debate so-
bre la investigacion con células troncales embrio-
narias humanas en Taiwan (comunicacién perso-
nal, 19 de diciembre de 2003).
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PRINCIPIOS ETICOS EN LA INVESTIGACION SOBRE
CELULAS TRONCALES

ADELA CORTINA ORTS*

Catedrdtica de Etica y Filosofia Politica. Universidad de Valencia. Valencia (Espana).

Introduccion

En la actualidad existe un amplio consen-
so en el mundo cientifico acerca del gran po-
tencial terapéutico de las células troncales
humanas y en considerar, por tanto, que las
investigaciones con este tipo de células son
prometedoras por su posible utilizacion tera-
péutica. Obviamente, desde un punto de vis-
ta ético toda expectativa de curacién de en-
fermedades graves en seres humanos es una
razén poderosa para promocionar el tipo de
investigaciones que vayan en este camino,
porque la meta de la reflexion ética es, al fin
y al cabo, la felicidad de los seres humanos
dentro de un marco de justicia (A. Cortina,
1986, 1993, 2003).

Sin embargo, y precisamente por eso, es
necesario analizar detenidamente los proble-
mas morales que puedan derivarse de este

*Miembro de la Comision Nacional de Reproduccion Humana
Asistida y del Comité Etico para la Investigacién Cientifica y
Técnica. Es autora de diferentes obras, entre ellas Etica mini-
ma (Madrid, Tecnos, 1986), Ciudadanos del mundo (Madrid,
Alianza, 1997), Alianza y Contrato (Madrid, Trtta, 2001),
Por una ética del consumo (Madrid, Taurus, 2002), Razon
publica y éticas aplicadas (Madrid, Tecnos, 2003).
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tipo de intervenciones y adoptar una actitud
de cautela para evitar que algunas actuacio-
nes atropellen alguna realidad que merezca
respeto, como también para evitar que el im-
perativo econémico sea el que en realidad
acabe imponiéndose en la toma de las deci-
siones. Como diversas organizaciones y co-
misiones han manifestado sobre este punto,
el respeto a lo valioso 'y el posible alivio del
Syfrimiento humano son las dos grandes ra-
zones que pueden esgrimirse desde un punto
de vista ético para potenciar las investigacio-
nes, razones que no pueden subordinarse al
imperativo comercial (CNRHA, 1998, 2000;
FECYT, 2003).

Para abordar tales cuestiones, en el caso
de la investigacion sobre células troncales
humanas, parece conveniente estructurar el
analisis en dos apartados que, aunque den-
tro del campo de la ética, pertenecen a dos
niveles distintos de reflexion. El primero de
ellos se referira al tipo de ética desde el que
debe evaluarse moralmente la correccién de
las investigaciones en una sociedad pluralis-
ta, que ha accedido al nivel postconvencional
en el desarrollo de la conciencia moral social,
como es el caso de Espana y el de las socie-
dades que comparten con ella el legado de la
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cultura occidental. El segundo apartado in-
tentara evaluar las investigaciones sobre cé-
lulas troncales humanas desde el punto de
vista de los principios y valores éticos a los
que haya sido posible acceder al considerar
el nucleo de la éfica civica de las sociedades
pluralistas.

Etica civica: la ética
de los comiteés de ética

El primer problema que se plantea en una
sociedad moralmente pluralista es el de es-
clarecer desde qué tipo de ética se puede
evaluar aquellas intervenciones que afectan
a la sociedad en su conjunto; mas adn si,
como es el caso de las células troncales,
afectan a la humanidad presente y futura.

Ciertamente, en todas las sociedades hay
diversidad de intereses politicos, econdmicos
y personales, pero en las sociedades «moral-
mente monistas» las evaluaciones morales
se hacen desde la moral oficialmente admiti-
da, consultando a los representantes oportu-
nos. Sin embargo, en el caso de las socieda-
des moralmente pluralistas la evaluacién no
puede hacerse desde una sola concepcion
moral, ni existen tampoco los «representan-
tes oportunoss.

En este sentido, si las investigaciones so-
bre células troncales representan una nove-
dad en el panorama cientifico, que requiere
una reflexioén rigurosa para acceder a orien-
taciones y recomendaciones éticas en rela-
cién con tales investigaciones, también es
una novedad el reconocimiento explicito de
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que vivimos en sociedades moralmente plu-
ralistas. Es decir, en sociedades que no dan
por bueno ni el «monismo moral» (la exis-
tencia de un cddigo moral tinico, aceptado
por toda la sociedad), ni el «politeismo mo-
ral» (la existencia de codigos tan diferentes
que no existen entre ellos principios y valo-
res comunes que permitan a los miembros de
la sociedad construirla juntos), ni tampoco el
«subjetivismo moral», la conviccion de que
las cuestiones morales son subjetivas, que
no es posible en ellas descubrir acuerdos in-
tersubjetivos (Cortina, 1993, 2001, 2003).

Precisamente porque las sociedades mo-
ralmente pluralistas son conscientes de que
es posible descubrir acuerdos intersubjetivos
en la diversidad de codigos que se respetan
mutuamente, resulta necesario nombrar co-
mités de ética para que traten de descubrir
tales acuerdos, de los que extraer orientacio-
nes éticas para los nuevos problemas. La ta-
rea de los comités no consiste en evaluar los
problemas desde las posiciones subjetivas de
sus miembros, porque una suma de subjeti-
vidades no da intersubjetividad, ni tampoco
a través de la posicion que resulte de una
votacion sin dialogo. De lo que se trata jus-
tamente es de intentar desentrafar cuales
son los principios y valores de la ética civica
de esa sociedad, que esta situada en el nivel
postconvencional en el desarrollo de la con-
ciencia moral, y como es posible evaluar des-
de ellos el asunto concreto.

Evidentemente, interpretar cuales son las
exigencias de esa ética civica para el tema
concreto no puede hacerse sin contar con la
concepcion personal; por eso importa entrar
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en un proceso de dialogo, en el que se trata
de descubrir las convicciones comunes y en
el que no deberian entrar en juego los intere-
ses politicos, econémicos ni tampoco perso-
nales. Las cuestiones morales de justicia no
son subjetivas; una mayoria de subjetivida-
des no compone intersubjetividad. Tampoco
son objetivas, en el sentido en que pueden
serlo las proposiciones cientificas que, aun
siendo interpretaciones de hechos que ya in-
cluyen valores, pretenden referirse a estados
de cosas. Las cuestiones morales de justicia
pretenden formalmente intersubjetividad. De
ahi que los comités deban esforzarse por en-
contrar esos minimos que ya se comparten y
sacarlos a la luz, ampliando al maximo los
acuerdos de fondo, para lo cual es indispen-
sable entablar un amplio debate, convenien-
temente nutrido de una sélida informacion.
Para valorar éticamente una determinada
practica, una comisiéon de bioética deberia
seguir al menos los siguientes pasos: 1)
Describir en profundidad los distintos aspec-
tos de la practica desde el punto de vista
cientifico, como se ha hecho en este informe.
2) Tratar de sacar a la luz y formular los va-
lores éticos que ya comparten los distintos
grupos sociales con respecto a ella. 3) Des-
velar los principios éticos que orientan tales
valores. 4) Indagar, en la orientacion de las
actuaciones concretas, hasta dénde es ya
real el acuerdo y donde empiezan las desa-
venencias. 5) Abrir un amplio debate acerca
de los puntos sobre los que existe desacuer-
do. 6) Intentar llegar al menos al punto en
que todas las posiciones parecen moralmente
respetables. 7) Ofrecer recomendaciones
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para la actuacién concreta desde la posicion
mayoritaria, pero dejando obviamente cons-
tancia de las discrepancias.

Evidentemente, puede discutirse si las
discrepancias en estos casos deben ser de in-
tereses o de convicciones, pero parece que en
las cuestiones éticas no se trata de sopesar
los intereses econdmicos, los politicos y los
personales o grupales, sino de expresar las
convicciones acerca de cudles tienen priori-
dad en el asunto concreto, y tratar de descu-
brir los puntos de acuerdo.

A través de este paulatino descubrimiento
de valores y principios éticos compartidos
desde los que enjuiciar qué tipo de practicas
son humanizadoras y cuales no, una bioética
civica, cada vez mas densa, permite ir sacan-
do a la luz, frente al relativismo y al subjeti-
vismo, una intersubjetividad ética ya exis-
tente, que se va revelando paulatinamente
como transnacional (Cortina, 2003).

Ciertamente, no es facil determinar cual es
el nucleo de una ética civica moderna como
la que conforma la conciencia social moral de
nuestro pais y de los de su entorno ético. Las
disputas entre teorias éticas rivales son tan
habituales como las que existen entre las
morales de la vida cotidiana. A pesar de eso,
una reflexion sobre la cultura social y politi-
ca de estos paises parece mostrar que el ni-
cleo de su ética civica, fundamento de los de-
rechos humanos, viene recogido en Ila
afirmacion kantiana de que el ser personal
es un_fin en si mismo, que no puede ser tra-
tado como un simple medio, que posee un
valor absoluto y, por tanto, dignidad. La re-
laciéon de derechos humanos que han ido



INVESTIGACION CON CELULAS TRONCALES

descubriéndose histéricamente tiene su fun-
damento en este reconocimiento de la digni-
dad personal.

Desplegar el contenido de esta afirmacion
de la persona como fin en si misma conduce
al reconocimiento de que el ser personal es,
en primer lugar, un_fin limitativo de las ac-
tuaciones e intervenciones, es decir, que no
debe ser instrumentalizado y que sélo puede
ser tratado como medio con su consenti-
miento. Pero, en un segundo lugar, no me-
nos importante que el primero, la afirmacion
de la persona como fin en si misma lleva a
reconocer que la persona es_fin positivo de
las actuaciones e intervenciones humanas.
De este supuesto se sigue que es preciso ac-
tuar para evitarle sufrimiento y para reforzar
sus capacidades, de forma que ciencia, técni-
cay economia deben estar a su servicio.

Este seria sustancialmente el doble conte-
nido de la afirmacién de la dignidad. Lo que
sucede es que en ocasiones puede parecer
que estos dos lados éticos de la dignidad en-
tran en conflicto y que es necesario priorizar
uno de ellos (CEBC, 1999). Este podria ser el
caso de la investigacion con células troncales
embrionarias, dado que se obtienen de em-
briones humanos. Ciertamente, en este caso
parecen entrar en conflicto la exigencia de no
instrumentalizar a los embriones y la de si
beneficiar a las personas que en el futuro
pudieran verse libres de una enfermedad
grave. Este es uno de los problemas morales
que importa resolver, si bien es cierto que
dentro de un marco en el que es preciso te-
ner en cuenta también otros elementos,
como seria que los embriones fueran em-
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briones sobrantes de la aplicacion de técni-
cas de reproducciéon humana asistida y que
su alternativa fuera la destruccién, si no pu-
dieran ser implantados. Ciertamente, las afir-
maciones de dignidad y merecido respeto
son éticas, y no bioldgicas ni ontoldgicas, y
no pueden inferirse de datos bioldgicos.

Desde la perspectiva que venimos comen-
tando, es posible detectar un conjunto de va-
lores éticos y actitudes que todas las «éticas
de maximos» de las sociedades occidentales
comparten en relaciéon con la posible investi-
gacion con células troncales embrionarias.
Estas son las que pueden plantear problemas
éticos especificos, mientras que la investiga-
cion con células troncales adultas plantearia
problemas similares a los de otros tipos de
investigacion.

Tales valores éticos y actitudes comparti-
dos, de suma relevancia, son los siguientes: el
respeto a la vida humana desde la etapa de
embridn, en el sentido de que la vida humana
desde la etapa de embrion merece un especial
respeto, que no merecen otros organismos vi-
vos; el valor intrinseco de intentar aliviar el
sufrimiento humano por medio de investiga-
ciones que vayan dirigidas en ese sentido; el
valor de la libertad de investigacién, siempre
que no atente contra derechos humanos, es
decir, siempre que exista conciencia de que el
poder técnico no coincide con el poder ético; el
valor de la libertad y, por tanto, su defensa,
en este caso, la libertad de las parejas afecta-
dasy, por tanto, la necesidad de pedir su con-
sentimiento, tras una informacion suficiente.

Conviene recordar, antes de pasar mas
adelante, que en los textos e informes de
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bioética, elaborados por comités y comisio-
nes, se puede apreciar un doble modo de en-
focar los problemas morales, que en realidad
ya se encuentra superado en las grandes te-
orias éticas: por una parte, el enfoque al que
ha solido denominarse «deontologista», que
intenta evaluar las cuestiones morales desde
la perspectiva de los derechos de las perso-
nas o de los seres involucrados en la inter-
vencion, y, por otra parte, el enfoque al que
se puede llamar «consecuencialista», que in-
tenta evaluar las cuestiones morales desde la
perspectiva de las consecuencias beneficio-
sas de la intervencién para distintos grupos
de personas.

Sin embargo, en las teorias éticas mas re-
levantes de nuestro momento, se entiende
que esta manera de enfocar las cuestiones
morales es confundente. En realidad, ningu-
na evaluacion ética puede dejar de tener en
cuenta los derechos de los seres humanos
involucrados en el asunto, y ninguna puede
dejar de ponderar las consecuencias benefi-
ciosas de determinadas intervenciones para
grupos humanos. Una excepcion a esta con-
viccion extendida entre las teorias éticas de
que es necesario tener en cuenta las dos
perspectivas, sin hacer dejaciéon de ninguna
de ellas, serian las versiones del utilitarismo
que no incluyan la defensa de los derechos
entre los parametros de utilidad.

Ahora bien, en el caso de que alguno de
los derechos se mostrara como «carta de
triunfoy, ante la que debe relegarse cualquier
otra consideracion, lo beneficioso de las con-
secuencias seria irrelevante. La cuestion en-
tonces es si en la investigacion con células
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troncales nos las habemos con algin dere-
cho absoluto, con alguno que pueda tomarse
como «carta de triunfo», o si, por el contra-
rio, es preciso ponderar entre derechos y va-
lores conmensurables.

Investigacion sobre células troncales
adultas

La evaluacion moral de las investigacio-
nes con células troncales requiere considerar
por separado la evaluacion de la investiga-
cién con células troncales adultas y la eva-
luacién de la investigacion con células tron-
cales embrionarias, dado que, en virtud de
sus peculiaridades, plantean problemas mo-
rales diferentes.

La investigacion con células troncales
adultas, dado su origen, no parece plantear
problemas que afecten a derechos que pue-
dan considerarse absolutos desde alguna
perspectiva. Por el momento, parece que los
mayores problemas serian econdmicos y téc-
nicos, que naturalmente tienen que ser eva-
luados porque pueden plantear cuestiones de
justicia, pero de igual modo que sucede en
cualquier otro tipo de investigaciones. Por
otra parte, aunque en un principio parecié
que el potencial de las células troncales em-
brionarias era mas prometedor que el de las
células troncales adultas, en el estado actual
de las investigaciones es dificil ponerlas en
competencia, dado que ambas tienen carac-
teristicas especificas. Asi pues, importa po-
tenciar las investigaciones sobre células
troncales adultas, porque en el futuro podria
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mostrarse que su utilizacion es mas fecunda
de lo que en el momento actual cabe pensar.

Investigacion sobre células troncales
embrionarias

Las células troncales embrionarias son
aquéllas sobre las que se lleva mas anos in-
vestigando y, por tanto, en el momento ac-
tual se tiene mas informacién sobre su ma-
nejo, esta mejor establecida su capacidad
para diferenciarse a multiples tipos celulares,
probablemente a todos, con excepcién por el
momento de las células germinales, se pue-
den mantener en cultivo y expandir de modo
indefinido, sin que aparentemente cambien
sus propiedades, y existen métodos sofisti-
cados y eficientes de alterarlas genéticamen-
te en cultivo. Ahora bien, es preciso apren-
der como hacer que se diferencien en la
direccion apropiada y deseada.

La investigacion con este tipo de células si
ha suscitado un gran debate, ya que se pre-
sentan objeciones a investigar con ellas por
razones morales que se refieren a su origen.
En efecto, las células troncales embrionarias
pueden obtenerse o bien de la masa celular
interna (MCI) de embriones producidos por
fecundacion in vitro (FVI) con el propoésito
de obtener cultivos de tejidos, o bien de la
masa celular interna de embriones sobrantes
de programas de FIV, o bien de la masa celu-
lar interna de embriones somaticos obteni-
dos mediante técnicas de clonacion.

Desde esta perspectiva, se plantean fun-
damentalmente tres situaciones a la hora de
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obtener este tipo de células: o bien los em-
briones se producen ex profeso mediante téc-
nicas de fecundacion in vitro precisamente
para investigacion, o se trata de embriones
sobrantes de programas de fecundacion in
vitro, o los embriones proceden de abortos,
sea espontaneos o provocados. En todos los
casos se trata de utilizar las células de la
masa celular interna del blastocisto para tra-
tar de establecer los cultivos de las células
troncales de las que se podran obtener las
células diferenciadas mediante senalizacio-
nes bioquimicas. Esta obtencion de las célu-
las troncales de la masa interna lleva consigo
la imposibilidad de que el embrién, como
unidad bioldgica, progrese en su desarrollo
embrionario. Asi, tal accién equivaldria a la
interrupcion de su proceso natural.

En el juicio ético de estas situaciones, el
punto de partida esta condicionado por dis-
tintos factores. Uno de ellos es sin duda la
valoraciéon que se tenga del estatuto del em-
briéon durante los 14 primeros dias de desa-
rrollo, cuando todavia no tiene fijadas las
propiedades de unicidad (ser tinico e irrepe-
tible) y de unidad (ser uno solo) que deter-
minan su individualidad (Lacadena, 2000,
2002). Sin embargo, veremos que no es el
tnico factor que es preciso tener en cuenta,
sino también el hecho de que sea un em-
brién sobrante de técnicas de FIV, cuya alter-
nativa es la destruccion por no poder ser im-
plantado, o bien procedente de un aborto
espontaneo, o que se cree ex profeso para in-
vestigacion. Junto a estos factores es preciso
considerar también la posibilidad de que la
derivacion de células troncales a partir de
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ellos y la investigacion sobre ellas tenga en
el futuro un uso terapéutico.

En lo que se refiere, en concreto, al &ipo de
respeto 'y a la proteccion legal que merece el
embrion temprano pueden distinguirse al
menos tres tendencias en el contexto actual
de la bioética.

Desde la primera de ellas, un embrion in
vitro debe protegerse como persona desde
que el 6vulo ha sido fecundado como ser hu-
mano, porque desde ese momento debe ser
tenido como realidad personal. Desde esta
perspectiva, la investigacion con embriones
esta prohibida y, por consiguiente, la deriva-
cion de células troncales a partir de ellos,
aun en el caso de que la alternativa fuera la
destruccion.

Desde la perspectiva de la segunda tenden-
cia, el embrién humano merece siempre espe-
cial respeto. Pero, teniendo en cuenta que en
su desarrollo pueden reconocerse etapas cua-
litativamente diferentes para su constitucion
como ser humano, el tipo de respeto que me-
rece y, por consiguiente, el tipo de proteccion
legal, depende de la fase y del contexto del
desarrollo. Desde esta perspectiva, que la in-
vestigacién sea o no aceptable y en qué con-
diciones puede hacerse éticamente depende
del grado de respeto que se entiende que me-
rece el embrion.

En lo que hace a la tercera posicion, el
embriéon humano es un conjunto de células
humanas que no tienen un rango diferente
al de otras células humanas desde el punto
de vista de su valor y del respeto y protec-
ciébn que merecen. Desde esta perspectiva,
hay pocas limitaciones al uso de embriones
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para derivar células troncales, si es que hay
alguna.

Este es sin duda un punto en discusion,
en el que entran razones cientificas, ontolo-
gicas y éticas, que siguen siendo amplia-
mente debatidas, y sobre el que no existe
acuerdo en las sociedades democraticas.

El problema del estatuto
del embrion humano

En efecto, el problema del estatuto del em-
brion humano puede considerarse al menos
desde una triple perspectiva: 1a ética, la bio-
légica y la ontolégica.

Desde un punto de vista ético, la cuestion
central consiste en aclarar desde cuando
puede empezar a hablarse de realidad perso-
nal, porque entonces se trata de un ser al
que se le reconoce dignidad. El predicado
«digno» no es un predicado descriptivo, sino
evaluativo. Esto significa que en la descrip-
cion bioldgica u ontoldgica de un ser, de «lo
que es», no puede entrar el predicado «dig-
no», porque no es un predicado de ser, sino
de valor. La cuestion entonces es que reco-
nocemos el valor de dignidad a determinados
seres, que presentan unas caracteristicas ta-
les que instrumentalizarlos es ir en contra de
ellos. Por eso entendemos que son dignos de
respeto y de empoderamiento. Ese respeto
significa que tienen un valor prioritario con
respecto a cualquier otro valor.

Esas caracteristicas difieren segn distin-
tas tradiciones (sensibilidad, autonomia,
etc.). Evidentemente, incluso en el caso de
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los seres humanos ya nacidos se presenta el
problema de que algunos de ellos no dan
muestras de poseer esas caracteristicas, bien
porque nunca parecen haberlas poseido, bien
porque parecen haberlas perdido. En cual-
quier caso, se extiende el reconocimiento de
la dignidad a todo ser que nace de personas.

En lo que hace a la vida de un ser huma-
no antes de su nacimiento, las posiciones en
cuanto a la valoracién que se le reconoce y el
respeto que se le debe difieren notablemente
en la reflexion ética actual y en la conciencia
social. Estas posiciones abarcan un amplio
abanico que llega desde entender que no
puede hablarse de persona hasta el naci-
miento, o bien hasta la cerebracion, hasta
que goza de suficiencia constitucional, hasta
la anidacién, etc. Entender cuando hay reali-
dad personal seria entonces una cuestion
biolégica y ontoldgica.

Por lo que hace al proceso de desarrollo
biologico, es importante distinguir tres as-
pectos. El primero de ellos es la continuidad,
que imposibilita distinguir con exactitud en-
tre el «antes» y el «después». En segundo lu-
gar, la continuidad o gradualidad de los pro-
cesos Dbiologicos es compatible con la
emergencia instantanea de propiedades nue-
vas, cualitativamente diferentes a las exis-
tentes en el momento anterior. Y, en tercer
lugar, el todo biolégico no es igual a la suma
de las partes.

El ciclo vital de un ser humano se inicia a
partir de una célula tnica (cigoto), formada
por la fecundacién de los gametos masculino
y femenino. Segtin autores como Lacadena,
el proceso de individualizacién de la nueva
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vida humana, iniciado en la fecundacion,
esta relacionado con las propiedades de uni-
cidad (ser tnico e irrepetible) y de unidad
(ser uno solo). También con el aspecto de la
mismidad o identidad genética, que es la ca-
pacidad genética del organismo de distinguir
lo propio de lo extrafio. Habria que afadir el
aspecto embrioldgico del desarrollo embrio-
nario en referencia al término (el individuo
nacido) y el problema filoséfico de la sufi-
ciencia constitucional desde el punto de vista
ontologico.

La pregunta cientifica, la pregunta biold-
gica, es cuando la nueva vida humana esta
individualizada de forma que no pueda dar
lugar a otra vida humana individualizada, es
decir, posea las caracteristicas de unicidad
(ser tnico e irrepetible) y de unidad (ser uno
solo), porque su constitucion sea ser intrin-
secamente uno y unico. Esta limitacién de la
capacidad de ser vario parece comenzar con
la anidacién. Aunque hay casos en que esto
no es tan claro, pues no se puede descartar
que después de la anidaciéon se desprendan
algunas células y éstas den lugar a otro indi-
viduo, por estar situadas en el nicho apro-
piado.

De esta reflexion sobre el estatuto biologi-
co del embriéon humano puede extraerse una
consecuencia de suma importancia: ningin
cientifico duda en responder que la vida hu-
mana empieza en el momento de la fecunda-
cion. Lo cual implica que tiene el valor que
corresponde a la vida humana y que merece,
por tanto, un respeto. Cualquier investiga-
cién que requiriera para llevarse a cabo em-
briones tempranos deberia realizarse en con-
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diciones rigurosas, como seria la de haber
investigado anteriormente con células ani-
males y no investigar sobre las humanas
sino cuando los resultados no fueran direc-
tamente extrapolables; la finalidad de la in-
vestigacion deberia ser un valor equiparable,
como el alivio del sufrimiento humano; los
protocolos de investigaciéon deberian some-
terse a la consideracion de comités éticos y
estar suficientemente regulados y autoriza-
dos; el motor de las investigaciones no debe-
ria ser econdmico (Conill, 2004).

Ahora bien, si existe un amplio consenso
cientifico en reconocer que la vida humana
empieza con la fecundacién, para responder
a la cuestion de cuando la vida humana es
vida personal no basta el punto de vista bio-
légico, sino que es preciso tener en cuenta
consideraciones ontoldgicas.

La cuestion de cual sea el estatuto del em-
brion desde un punto de vista ontoldgico si-
gue siendo ampliamente debatida, y las dis-
tintas posturas tal vez podrian sintetizarse
en dos.

La primera de ellas seria la que podriamos
denominar «tradicional». Segin este punto
de vista, el ser humano personal se encuen-
tra en el cigoto en potencia desde el momen-
to de la fecundacion. No es persona en acto,
pero si en potencia tendente al acto. Esta po-
sicién se entiende en el horizonte de la filo-
sofia griega, que es el del cambio, y concre-
tamente en el contexto aristotélico. Si los
cambios que se producen en la naturaleza no
consisten en actos de aniquilacién y de crea-
cion, sino efectivamente de cambio, debe ha-
ber algo permanente a través de los cambios,
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algo subyacente que explique la conexion
entre potencia y acto, de modo que en cada
momento del proceso debe estar de algiin
modo prefigurado en potencia lo que des-
pués se convertira en acto. Evidentemente,
que estaba en potencia se entiende desde su
actualizacion posterior. El ser en potencia
tiende necesariamente a su telos, que es su
actualizacion. En el 6vulo fecundado ya esta
presente en potencia el individuo personal,
en un proceso en el que es imposible marcar
un momento del que se pueda decir que an-
tes no estaba ya prefigurado. Si no hay una
intervencion o condicionamiento externos en
sentido contrario, llega a término.

La segunda posicion entiende, por su par-
te, que aunque desde el évulo fecundado se
pudiera hablar de continuidad, el proceso es
constitutivo de la realidad personal misma, y
a lo largo del proceso se distinguen etapas
que suponen cualidades nuevas hasta adqui-
rir la suficiencia constitucional, que no se
tendria desde el origen, sino que se adquiriria
en el tiempo. Segin Alonso Bedate, entre
otros, el embrién no tiene de forma intrinseca
y auténoma todas las capacidades para trans-
formarse en otra cosa diferente que tiene
cualidades nuevas, porque las interacciones
son esenciales. Es preciso distinguir entre el
acto de crear de la nada y la emergencia de
algo nuevo: el fenotipo total no es la suma de
los procesos individuales, sino una realidad
nueva. El proceso no es continuo, sino un
proceso en continuidad, en el que en tiempos
definidos se originan novedades. El indivi-
duo permanece e/ mismo en un continuo du-
rante todo el proceso de desarrollo, pero ex-
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perimenta cambios que colocan a la entidad
«el mismo» en escalas de constitucion dife-
rente: no permanecera siempre lo mismo
(Alonso Bedate, 1989, 2002).

Desde esta perspectiva, el embrion tiene el
estatuto ontolégico propio del ser humano
cuando tiene suficiencia constitucional, como
apunta Diego Gracia en la linea de Zubiri. La
realidad es un campo estructurado o una es-
tructura clausurada de elementos o notas.
Cuando esa estructura es coherente alcanza
la suficiencia constitucional y, por tanto, la
sustantividad. A partir de entonces el feto
tendra personeidad, sera persona ontologica-
mente. También entonces acontece la mismi-
dad constitucional (Gracia, 1998, 2004).

Desde esta posicion el cigoto no contiene
el todo valorativo del término, ya que no
contiene el todo ni siquiera como posibilidad,
por no ser potencia intrinseca y auténoma de
llegar a ser el acto, la persona. Lo emergente
en un proceso evolutivo no puede entenderse
sin lo anterior.

Puntos de discrepancia en torno

a la investigacion sobre células
troncales embrionarias, sobre los que
prosigue el debate

En el momento actual contintia el debate
sobre dos puntos centrales. El primero de
ellos es la investigacion sobre embriones
viables de menos de 14 dias, o «embriones
tempranos», que resulta indispensable para
obtener células troncales embrionarias. El
segundo se refiere a la creacion de embrio-
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nes no con fines reproductivos, sino con fi-
nes de investigacion.

En lo que se refiere a la utilizacion de em-
briones humanos para derivar células tron-
cales, se presentan obviamente distintos ar-
gumentos a favor y en contra.

Entre los argumentos en contra se puede
espigar los siguientes: En primer lugar, quie-
nes consideran que el embrion tiene el esta-
tus de persona desde la concepcion se pro-
nuncian en contra de la investigaciéon con
embriones considerandola intrinsecamente
inmoral. Desde esta perspectiva, no se puede
admitir ningin procedimiento experimental
que comporte la destrucciéon de embriones.
El embrién tiene los mismos derechos que el
nino ya nacido.

Un segundo argumento consiste en afir-
mar que la utilizacién del embrién humano
supone su instrumentalizacion y, por tanto,
la vida humana se convierte en «commo-
dity».

En tercer lugar, se entiende que si esta
permitida la clonacion de tejidos, esto podria
llevar a la clonacién de humanos, puesto que
las técnicas son las mismas. Habria que po-
ner limites y establecer controles claros de lo
que esta permitido. Sin una legislacién clara
no se podra detener la clonacién reproducti-
va.

En cuarto lugar, si se permite la investiga-
cién con embriones sobrantes de FIV, parece
imposible detener la tendencia a provocar la
existencia de embriones sobrantes.

Y, por ultimo, permitir la investigacion
abre un camino dificil de controlar, que es el
de la investigaciéon con seres humanos no
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nacidos, que podria ir en el futuro mas alla
de los 14 dias.

Entre los argumentos a_favor podriamos
apuntar los siguientes. El primero de ellos,
que seria central, consiste en afirmar que el
embrién de menos de 14 dias tiene vida hu-
mana, pero no personal. Lo cual significa
que tiene sin duda un especial valor y, por
tanto, merece un especial respeto pero, en un
conflicto con otros valores de rango elevado
desde el punto de vista moral, puede ponde-
rarse y compararse con ellos. Seria entonces
moralmente aceptable utilizar embriones
para propositos que redunden previsible-
mente en la mejor terapia de enfermedades
graves, aliviando asi el sufrimiento humano.
Esta actitud se refuerza con el argumento de
que muchos embriones tempranos se pierden
de forma natural.

Un segundo argumento, ligado al anterior
en el caso de que se trate de embriones so-
brantes de técnicas de FIV, es el de que la al-
ternativa de los embriones es la destruccion
en todo caso, una vez hayan pasado los pla-
Z0s prescritos y no puedan ser implantados.
Parece mas razonable en este caso utilizarlos
de modo que produzcan un bien, ya que de
todos modos van a ser destruidos. Tanto
mas cuanto que no se han producido con el
fin de investigar, sino con el fin de la procre-
acion, pero ha sido imposible implantarlos.

Por otra parte, grupos de pacientes con
enfermedades graves afirman que no es ético
privarles de la posibilidad de que se investi-
gue sobre células troncales embrionarias, ya
que con ello podria llegarse a aliviar su su-
frimiento, y lo consideran un derecho. En
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este punto, sin embargo, existe una respon-
sabilidad por parte de los medios de comuni-
caciéon de no crear expectativas sin un rigu-
rosisimo fundamento.

Por dltimo, se entiende que es preciso evi-
tar la «pendiente resbaladiza», como en tan-
tos otros casos, con responsabilidad, refle-
Xion y control. Mas vale que las investi-
gaciones estén permitidas y legalmente con-
troladas que dar por buena una situacion de
descontrol en la actuacion con los embriones
sobrantes.

En lo que respecta a la creacion de em-
briones ex profeso para derivar a partir de
ellos células troncales, se presentan igual-
mente argumentos a favor y en contra.

Entre los argumentos a_favor se encontra-
rian los siguientes: puede haber una provi-
sién insuficiente de embriones para investi-
gacion con los sobrantes de FIV y, por tanto,
ser necesaria la creaciéon de nuevos embrio-
nes con fines no reproductivos; por otra par-
te, los embriones creados por transferencia
de células nucleares somaticas pueden ofre-
cer el camino mas prometedor para obtener
tejidos autogénicos para trasplante; por alti-
mo, si el embridn tiene un estatuto interme-
dio, no hay problema en crearlos, porque su
valor moral no es mayor que el de los bienes
que pueden proporcionar a seres personales.

Por su parte, los argumentos en contra iri-
an en el siguiente sentido: el argumento cen-
tral es el de que crear una entidad valiosa
para someterla a experimentacion es recono-
cer su caracter de ser manipulable, de medio
para otro fin, por muy digno que sea este fin;
es, en definitiva, privarle de un valor interno



INVESTIGACION CON CELULAS TRONCALES

y darle s6lo valor instrumental. EI Convenio
Europeo de Bioética (art. 18.2) prohibe la
creacion de embriones para experimentacion
precisamente sobre esta base. Y un argumen-
to ligado a éste es el de que la creacion de
embriones con fines de derivaciéon de células
troncales fomenta psicolégicamente la menta-
lidad de su no valor interno, de su caracter
instrumental, cuando, por otra parte, se le ha
reconocido entidad humana, sea o no perso-
nal, que le hace acreedor de especial respeto.
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HACIA UN CONCEPTO NORMATIVO DE EMBRION
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El origen del concepto y su aplicacion
actual

El concepto de «embriény lo introdujeron
los griegos!. To émbryon significa aproxima-
damente: 1) el feto no nato y 2) especial-
mente en la lengua poética, el cordero recién
nacido. Etimolégicamente, procede de la
uniéon de dos palabras griegas «en» (en, en
medio) y «br?o» (nacer, florecer). Traducido
libremente, el embrién es también algo que
esta a punto de florecer. En el Nuevo Testa-
mento y en otros textos griegos ligados a él
no aparece esta palabra, por lo que no se en-
cuentra ninguna referencia en el 1éxico pro-
pio®. En las lenguas modernas tampoco el
concepto es inequivoco. En el lenguaje colo-
quial de diferentes lenguas, el término signi-
fica ademas, por ejemplo, lo siguiente: en
francés, «hombrecillo, enano»; en italiano,
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«poco desarrollado»; en inglés, que un «pro-
yecto esté ain en fase embrionaria» significa
que todavia esta en panales, es decir, que no
ha madurado.

En el debate sobre la cuestion desde los
campos médico, bioético y juridico, tampoco
esta hoy por hoy claro qué debe entenderse
por «embridon». Mientras en el campo de la
genética humana se terminara la revisiéon en
torno a que, en el proceso evolutivo del orga-
nismo humano no nato, hay que distinguir
tres fases: la fase embrionaria de huevo has-
ta la formacion de las primeras divisiones, la
fase del embrion hasta la conclusién de la
organogénesis, y el periodo fetal hasta el na-
cimiento®, otras ramas de la medicina con-
templan también la posibilidad de que la fase
de huevo y la fase embrionaria sean una
sola y pueda hablarse globalmente de perio-
do embrionario®.

Tampoco el concepto es inequivoco en los
ambitos de debate ético y juridico. Asi lo
afirma, por ejemplo, el American College of
Obstetricians and Gynecologists en sus valo-
raciones éticas de las técnicas reproductivas
para los seres humanos previas a la implan-
tacion del preembrion®, un concepto cada vez
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mas recurrente en el debate ético en lengua
inglesa, mientras la mayoria de las publica-
ciones en el ambito lingiiistico aleman utili-
zan para ese mismo periodo temporal la pa-
labra «embriony.

También en el discurso juridico se permite
hacer un uso diferente de la palabra «em-
brién», y ello conlleva amplias consecuen-
cias’. Asi define la ley alemana de proteccion
del embrion a éste en el articulo 8: «por la
presente ley se define como embrion el 6vulo
humano fecundado y susceptible de desarro-
llo, desde la fusiéon de los prontcleos, ade-
mas de cualquier célula totipotente extraida
de un embrién que, en caso de concurrencia
de las condiciones necesarias, sea suscepti-
ble de evolucionar hasta convertirse en un
individuos.

Esta definicion trajo consecuencias a la
hora de valorar las convenciones y disposi-
ciones internacionales. Mientras segun el
entendimiento del derecho aleman las paten-
tes en el marco de la producciéon de células
troncales a partir de blastocistos humanos
son inmorales, porque segun el discurso le-
gal aleman los embriones han de ser protegi-
dos frente a su produccién y posterior des-
truccién, otros paises entienden por
«embridny», a la luz de sus disposiciones le-
gales, los embriones hasta el decimocuarto
dia de vida, y por ello no tienen por inmora-
les patentes de esa naturaleza. La razén de
ello es que, en las correspondientes disposi-
ciones europeas sobre la protecciéon legal de
los hallazgos biotecnologicos (Directiva
98/44/CE, del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 6 de julio de 1998), el concepto

84

de «embrién» no esta definido y con ello
queda abierto a la interpretacion.

No se ha comentado anteriormente que la
determinacion formal del concepto de «em-
brién», o también del de «feto», requiere ine-
vitablemente tomar la decisiéon sobre si este
ser humano tiene personalidad juridica pro-
pia o no. Conforme a un fallo del Tribunal
Europeo de Derechos Humanos de 8 julio de
2004 (asunto Vo versus Francia) Francia no
esta obligada a reconocer personalidad juri-
dica propia al feto. La decisién sobre a partir
de qué momento se produce el inicio de la
vida se deja, conforme a esta sentencia, a la
libre apreciacion de los Estados, puesto que
no existe una linea de pensamiento uniforme
en toda Europa y la mayoria de los Estados
no han dado una respuesta definitiva a la
cuestion.

El comienzo de la vida humana
y una aplicacion diferenciada
del concepto «embriony

La cuestion sobre cuando comienza la
persona bien puede ilustrarse recurriendo a
una postura que hace mas de 1.500 afios te-
nia una gran significacion, el Traducianismo.
Segun esta postura, el semen del hombre ya
era considerado persona (homunculus). Esta
posicién se apoyaba en la analogia estableci-
da entre el germen de una planta y el semen
de un hombre que, como el primero, alberga-
ba toda la potencia activa para que, en con-
currencia de las circunstancias ideales, se
desarrollara hasta dar en una persona naci-
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da. Por el trasfondo de esta postura, el mero
desperdicio de semen humano se entenderia
como un homicidio de una persona. Esto
tuvo importantes consecuencias, por ejemplo
en lo concerniente a la valoraciéon de deter-
minadas formas de regulacion de la concep-
cién. A pesar de que esta posicion haya po-
dido ser refutada a partir del descubrimiento
del 6vulo femenino, ya fue rechazada en su
momento por el filésofo y tedlogo de mayor
relevancia de la Edad Media, Tomas de
Aquino. El no sélo disponia de conocimien-
tos médicos y de las ciencias naturales. Te-
nia muchas mas razones filosoficas para
plantearse una seria duda positiva sobre la
legitimidad de esta posicion, y le dio vueltas
a la idea de que la persona empieza a existir
cuando tiene lugar la vivificaciéon del alma,
animacion ésta que se da, habida cuenta de
que la organogénesis se ha consumado, es-
pecialmente el desarrollo cerebral. Santo To-
mas fue mas alla, y de la base de su conoci-
miento de las ciencias naturales extrajo que
en el semen del hombre —hoy hablaria de ge-
noma evolutivo- una «virtus formativa» (SG
Il, 2, cap. 86, no.5), una forma dadora de
fuerza, trabaja ocupandose durante el en-
gendramiento de que se lleve a término el
desarrollo corporal (formatio corporis), sin
que se dé todavia la vivificacién de la tltima
forma de alma asignada. Esta vivificacion
puede darse con éxito no antes de que la
base o fundamento corporal, el cerebro, se
haya materializado:

«Sin embargo, tampoco puede decirse que en el
semen [hoy diriamos: en el genoma capaz de de-
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sarrollarse] exista desde el principio una alma
completa, cuya actividad, sin embargo, a causa de
la ausencia de 6rganos, es inaparente. Pues cuan-
do el alma se une al cuerpo como forma, sélo lo
hara con aquél con actividad racional propia. En-
tonces el alma es ya ‘el acto del cuerpo organico’.
Antes del desarrollo organico, el alma no se en-
cuentra como tal en el semen, sino que es sélo po-
tencia o fuerza activa» (SG 11, 2, cap. 89, n° 3; cfr.
SG1I, 2, cap. 86).

Esta posicion puede adaptarse al conoci-
miento de nuestros tiempos, de manera que
pueda sostenerse la tesis de que la existencia
de un ser humano individual se da primero
cuando comienza el desarrollo neuronal; de
este modo antes, en el momento de la forma-
cién de la linea primitiva segin la disposi-
cion de la placa neural, podemos hablar de la
existencia de alguna funcién neuronal y con
ello de una forma previa de cerebro. De la
misma manera que actualmente, al final de
la vida, puede confirmarse la muerte de una
persona a partir de la comprobaciéon de la
muerte cerebral, al menos en la opinién de la
mayoria de los médicos, juristas y legislado-
res, también podria establecerse una analo-
gia que partiera de esto ultimo, esto es, que
también el comienzo de la vida humana,
contemplando la existencia en tanto que vida
individual, se da por primera vez cuando se
ha formado la linea primitiva y se tiene
constancia del comienzo de la actividad neu-
ronal.

Hoy sabemos que de las células troncales
obtenidas a partir de blastocistos pueden de-
rivarse otros gametos, asi como 6vulos o cé-
[ulas espermaticas. Las células corporales
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normales, a través de la transferencia de sus
nicleos a 6vulos enucleados, alcanzan de
nuevo un estado evolutivo, como demuestra
precisamente la transferencia nuclear de cé-
lulas somaticas. Ya al comienzo de la vida se
dan multitud de procesos provocados de ma-
nera artificial. Mientras algunos bidlogos
evolutivos son de la opinién de que el geno-
ma humano evolutivo gobierna su propio de-
sarrollo?, otros, como la ganadora del Premio
Nobel Niisslein-Volhard, dan por demostrado
que en los humanos han de darse primero
unas senales orientadoras desde la mucosa
matricial para que pueda tener lugar la for-
macién corporal®. A decir verdad, sin estas
condiciones necesarias se desarrolla un ge-
noma humano. Pero éste nunca llegara a
convertirse en ser humano, sino que se ex-
tinguira. Los blastocistos pueden transfor-
marse en tejidos humanos, por ejemplo en
teratomas, que no conforman, pero no son
un ser humano.

Por otro lado, la posibilidad de la gemela-
cion en la fase temprana del organismo hu-
mano muestra que éste no es todavia un
individuo, en el sentido de un ser vivo indi-
visible. También esta posibilidad queda ex-
cluida a partir de la formacién de la linea pri-
mitiva y del desarrollo de la placa neural.

Podria objetarse ahora que esto no sea tan
exacto y que el embrion humano empiece a
partir de la unién del ADN masculino y fe-
menino y de la formacion de un genoma con
capacidad de desarrollarse. Este seria justa-
mente Unico, y ya potencialmente activo un
ser vivo completo. Y precisamente la posibili-
dad de crear un clon, bien natural o artifi-
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cialmente, muestra de forma explicita que no
puede existir la unicidad del genoma con ca-
pacidad de desarrollarse, lo que desde un
punto de vista moral tiene una especial tras-
cendencia. Del mismo modo que los gemelos
son considerados clones naturales, el reco-
nocimiento de la condicién de ser humano
nada tiene que ver con el hecho de que el ge-
noma sea o no unico. Pero tampoco la capa-
cidad de desarrollarse debe soportar la carga
de la prueba, pues ya antes de la union del
6vulo y del espermatozoide en la fase de
prontcleo existe una capacidad de desarro-
llarse, dando lugar a un ser humano. Pero la
existencia de un nuevo organismo Unico se
muestra, como quedd dicho, precisamente a
partir de la formacion de la linea celular pri-
mitiva y del desarrollo neuronal.

De lo anterior se deduce, significativa-
mente, que pueden distinguirse dos fases en
el desarrollo humano:

Primera fase: Desde la formacion de un
genoma con capacidad de desarrollarse, bien
sea mediante la unién del ADN del 6vulo y
del espermatozoide, o bien a través de la téc-
nica de transferencia nuclear de células so-
maticas, hasta la formacion de la linea primi-
tiva y de la placa neural.

Segunda fase: Desde la formacion de la li-
nea primitiva y de la placa neural hasta el
nacimiento.

Yo sugiero designar germinal (preem-
brién) al organismo humano en la primera
fase y embrion en la segunda fase. La apli-
cacion del término embrién se distingue, al
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menos en medicina, de la que se da general-
mente, en cuanto que la segunda fase es au-
tonoma en esta ciencia. Por lo general, tras
la «consumacién» de la organogénesis no se
habla ya de embrion, sino de feto. Esta dis-
tincion es, sin embargo, algo arbitraria,
puesto que siempre resulta problematico
querer determinar exactamente la conclusion
de la organogénesis. Ademas, uno podria
preguntarse si no seria adecuado distinguir
una fase mas, a saber, la fase en la que un
ser humano puede vivir fuera del ttero ma-
terno. Por otra parte, esto puede refutarse di-
rectamente, ya que la medicina moderna
hace posible que este periodo temporal se
adelante.

Concepto normativo de embrion

La distincion conceptual en las dos fases
no debe conllevar necesariamente un compo-
nente normativo, sino que puede también
servir tinicamente para distinguir las etapas
evolutivas entre ellas. En lo que sigue debe-
ran buscarse las distintas fases conceptuales
del comienzo de la vida humana y también
debera establecerse una distinciéon normati-
va. Esto se sitia, por tanto, particularmente
cercano, puesto que la distincion conceptual
entre las fases 1 y 2 se fundamentaria sobre
la cuestion de que un organismo humano no
es contemplado como persona en tanto no se
ha establecido todavia la actividad neuronal
y no se ha concluido todavia la individuali-
zacion , pero sera considerado persona en
cuanto se den dichas condiciones.
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Este es el fundamento de mayor relevan-
cia normativa: una persona debe ser protegi-
da en tanto que tal. Se parte del principio éti-
co de que todas las personas gozan de
dignidad humana, lo que significa que la
dignidad humana es inherente al embrién
humano. Se entiende el principio de la digni-
dad humana, de conformidad con su origen,
como principio del status esencial del sujeto
y de la igualdad; por tanto, el embriéon hu-
mano ha de ser considerado sujeto y esen-
cialmente igual. Tiene, en consecuencia, per-
sonalidad juridica y derecho a la vida y a la
integridad fisica. Una consecuencia similar
expreso, por ejemplo, el Tribunal Constitu-
cional de la Republica Federal Alemana en
su sentencia de 1975 y lo confirmé en la de
1993, si bien es cierto que sin referirse de
modo expreso a que el embrion tenga perso-
nalidad juridica:

«b) Para la interpretacion del art. 2 sec. 2 no. 1
GG debe partirse de su texto literal: «Todos tienen
derecho a la vida...». La vida, en el sentido de
existencia histérica de un individuo humano exis-
te en cualquier caso, seglin los conocimientos bio-
légicos y fisiologicos actuales, desde el decimo-
cuarto dia después de la concepcién (anidacion,
individuacion). El proceso de desarrollo asi inicia-
do es un curso continuo, que no presenta estadios
susceptibles de distincion y que no permite una
delimitacién exacta de las distintas etapas evoluti-
vas de la vida humana» (BVerfGE [Sentencia del
Tribunal Constitucional Federal] 39, 1 [37]).

Al mismo tiempo, esta sentencia deja cla-
ro por qué es problematica una cesura ulte-
rior: en ese momento ya no es posible esta-
blecer un deslinde exacto de los diferentes
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estadios evolutivos de la vida humana. La
consecuencia, que es normativa, aunque no
necesaria, pero fundada, se expresa como si-
gue: Si queremos ser precavidos, deberiamos
escoger este momento temprano como Sus-
ceptible de proteccion de la dignidad huma-
na.

¢Por qué es normativo aunque no necesa-
rio? Esto lo pone de manifiesto el siguiente
ejemplo de Simon Blackburn'®: Escojamos
un determinado limite de velocidad, por
ejemplo 50 km/h, aunque sepamos que tam-
bién 49 km/h o 51 km/h serian posibles.
Pero si también fueran posibles los 49 km/h,
entonces también cabria aceptar, sin lugar a
dudas, los 48 km/h. Un solo kilémetro por
hora poco alteraria el grado de seguridad.
Pero no considerariamos sensato, por ir del
todo seguros, que se estableciera el limite de
velocidad en O km/h. ;Por qué no deberia-
mos proceder de manera similar en lo relati-
vo a la dignidad humana?

Frente a ello se puede argiiir lo siguiente:
lesionar el respeto del principio de la dig-
nidad humana por su fijaciéon arbitraria
derivada de razones pragmaticas no es lo
mismo que la fijacion arbitraria, aunque
también pragmatica y razonable, de los limi-
tes de velocidad. No obstante, Blackburn
advierte criticamente sobre un punto esen-
cial. Quien por miedo a que el momento en
cuestion pueda adelantarse lo fija de forma
arbitraria, se priva de importantes y razona-
bles opciones. De entrada, porque puesto
que los hallazgos biolégicos no son inequi-
vocos, deben dedicarse todos los esfuerzos a
situar los limites donde puedan defenderse
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con buenas razones y por ello respetar la
dignidad humana si existe para ello también
una buena razén. Es en este punto en el que
se presenta el momento ya mencionado de
la formacién de las estructuras neuronales
en conexion con la formacion de la linea ce-
[ular primitiva. Este momento se enmarca
perfectamente dentro del periodo temporal
en el que se producen los fluctuantes proce-
sos evolutivos biologicos. Ello permite ser
muy precavidos, del mismo modo que a la
hora de determinar la muerte total del cere-
bro al final de la vida. Al igual que el crite-
rio para determinar la muerte cerebral es
muy cuidadoso, de modo semejante ha de
ser muy cuidadosa la determinaciéon de
aquél [el momento del inicio de la dignidad
de la persona humana; M. del T.], pues pue-
de probarse empiricamente que un ser hu-
mano en este momento temprano todavia no
es consciente en absoluto. Pero asi como el
criterio para determinar la muerte cerebral
parcial al final de la vida es moralmente
problematico, pues aumenta el peligro de
dar por muerta a una persona que en reali-
dad todavia esté viva, de modo semejante
podria esto valer para el comienzo de la
vida. Quien pretendiera exigir para el reco-
nocimiento de la dignidad humana la adqui-
siciéon de la conciencia y de este modo sefa-
lar un estadio de desarrollo mas tardio,
correria el peligro de desproteger a una per-
sona ya existente.

Indudablemente, esto no significa que por
tanto en la primera fase evolutiva del ser
humano, Illamado entonces preembrion,
pueda éste quedar juridicamente desprotegi-
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do. A diferencia de lo que sucede con una
personalidad juridica post-moral, como ocu-
rre con los fallecidos, esta protecciéon no
debe entenderse de la misma manera. En el
caso del fallecido se trata de una vida defi-
nitivamente acabada, mientras que en nues-
tro caso es la formaciéon de una vida. La
proteccion ha de tomar en consideracion
esta circunstancia.

No obstante, a la vista de estos presu-
puestos, no hay ningtin fundamento para
prohibir una investigacién de alto nivel, so-
bre todo si se realiza con embriones super-
numerarios, por tanto organismos humanos,
que por razén de una posibilidad fallada de
ser implantados nunca puedan llegar a ser
personas. Una investigacion con células
troncales que provinieran de lineas celulares
troncales, obtenidas a partir de la utilizacion
de embriones supernumerarios, debe consi-
derarse moralmente licita. También la clona-
cién con fines terapéuticos en tales circuns-
tancias es licita, ya que en este caso la
posibilidad de que un preembrién pueda re-
almente desarrollarse hasta convertirse en
una persona es minima; quizas incluso, a
causa de la desnutricién, pueda extinguirse.
Por lo que respecta al diagnostico preimplan-
tatorio genético, no puede cualificarse como
ilicito, al menos si tenemos en cuenta el con-
texto del status moral del preembriéon. Lo
mismo ocurre con las formas de aborto tem-
prano, por ejemplo el derivado de la utiliza-
cion de la pildora del dia siguiente, si se pro-
cede aqui a una ponderaciéon entre las
perspectivas de vida de la madre y la vida
del preembrion.
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El concepto normativo de embrion:
reflexiones juridicas

En los debates juridicos internacionales
-la sentencia anteriormente citada del Tribu-
nal de Estrasburgo lo ha dejado bien claro-
hoy por hoy no se ha llegado a ningtin
acuerdo sobre cuando podemos hablar de
que empieza la vida de la persona que goza
de personalidad juridica. Esta falta de acuer-
do forma parte del consenso universal desde
la Declaracién de los Derechos del Hombre
en el seno de las Naciones Unidas en 1948,
conforme a la cual toda persona nacida goza
de dignidad humana.

El concepto de embrion que hemos desa-
rrollado aqui guarda relacion con el hecho de
que no tenga que reclamarse en el derecho
supranacional la proteccion del preembrion
en cada uno de los Estados, puesto que a
ellos corresponde prever la proteccion del
mismo. En concreto esto significa que la clo-
nacion terapéutica, la investigaciéon con cé-
[ulas troncales a partir de lineas celulares
troncales obtenidas a partir de blastocistos
humanos, el diagnéstico preimplantatorio y
el aborto temprano no son materia de las
convenciones internacionales. Por el contra-
rio, cuando haya consenso, deberia mostrar-
se una conclusion clara, en concreto que fue-
ra prohibida la clonacién reproductiva, pues
las personas que pudieran nacer podrian ser
seriamente dafiadas a través de esta técnica.

Pero ;qué implicaciones tiene esto para la
cuestion que internacionalmente plantea un
problema particularmente apremiante, la
cuestion de la reduccion de embriones, por
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lo tanto de seres humanos, que segin las
reflexiones que hemos propuesto han de ser
contemplados normativamente como perso-
nas y gozar, en consecuencia, de personali-
dad juridica? Esto significa que nos acucia
una labor apremiante; mientras como comu-
nidad internacional no Ileguemos a un
acuerdo de estandar moral comtn en lo con-
cerniente a las personas no nacidas, la dis-
cusién internacional se centrara en una am-
plia prohibicién de la clonacién, incluso de
la que tiene fines terapéuticos a modo de
maniobra de desorientacion y desviacion de
los desafios reales. Peor todavia, por cierto:
en el Derecho nacional existen grandes dis-
crepancias, por ejemplo en el marco legal de
la Republica Federal Alemana. A pesar de
que precisamente se reconoce la dignidad
humana del embrién, esto es compatible
con'':

¢ El contrato para abortar entre médico y
mujer gestante, es decir, segiin una senten-
cia del Tribunal Constitucional de la Republi-
ca Federal Alemana, dar muerte antijuridica
a una persona protegida por la ley es eficaz
en contra de los articulos 134 y 138 del Co-
digo Civil Aleman vigente, siempre que la
mujer solicite presente un certificado de ase-
soramiento.

e Esta prohibida cualquier ayuda que se
preste a un no nacido, cuyo derecho subjeti-
vo a la vida sea lesionado, aun siendo porta-
dor de dignidad humana segin sentencia del
Tribunal Constitucional Aleman.

e La mujer que solicita un aborto tiene
derecho a recibir una ayuda econdémica en el
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momento en que haya de llevarse a cabo di-
cha acciéon homicida antijuridica.

e El estado tiene la obligacion de «hacer
una oferta suficiente y exhaustiva de las ins-
talaciones tanto fijas como ambulantes que
sean necesarias para la practica segura del
aborto» (BVerfGE 88, 328y s.).

Aun cuando a nivel nacional estas discre-
pancias de tipo moral estan presentes en las
respuestas juridicas, cabe temer que a nivel
internacional estemos todavia mas lejos de
estas respuestas, que también moralmente
pueden ser convincentes. Este podria ser el
punto de partida para afrontar la cuestion de
si podemos usar preembriones con fines de
investigacion, por ejemplo, a partir de las de
lineas celulares obtenidas de ellos.
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torno a la definiciéon de embrion. Segiin Axel
Kahn, se trata de «un organismo en desarro-
llo, tras su estado unicelular hasta la realiza-
cién de una forma capaz de vida auténomas,
no importa la naturaleza de los hechos que
lo produjeron, bien por la fecundaciéon de un
gameto femenino, bien por uno masculino,
bien mediante partenogénisis o clonacién!. A
pesar de que, desde determinado punto de
vista, la cuestién sea antigua, es cierto que
ha ido intensificandose en dimensioén y com-
plejidad, sobre todo ante la posibilidad de la
creacion de embriones humanos in vitro,
como consecuencia del desarrollo de las téc-
nicas de reproduccion humana asistida. La
perplejidad causada por las experiencias que
buscan idéntico resultado mediante clona-
cion es inconmesurable.

Hasta hace algunas décadas, las discusio-
nes relativas a las etapas iniciales de la vida
humana se centraban en la interrupcién de la
gestacion, mejor dicho, en la destruccion del
embridn o del feto generado en el interior del
cuerpo de una mujer. El embrién humano
creado en laboratorio no solamente despertd
la polémica sobre el inicio de la vida, sino
que también motivéd otras importantes inda-
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gaciones éticas, como las relativas a su mani-
pulacién para fines diagnosticos y terapéuti-
cos; a la destruccion de los embriones de los
que se obtengan las células madre; el destino
de los embriones crioconservados y, final-
mente, a la admision de la clonacién humana
para fines reproductivos o terapéuticos.

La utilizacion de los embriones se presen-
ta como la realizacion de algunos deseos hu-
manos, desde la posibilidad de procrear hijos
sanos, de lograr la curacion de enfermedades
hasta entonces incurables, de reparar orga-
nos e, incluso, de alcanzar la inmortalidad.
Parece que hay acuerdo entre los cientificos
en cuanto a los posibles beneficios de las
practicas por las que se utilizan embriones
humanos; sin embargo, no hay consenso en
cuanto al «precio» a pagar por tales practi-
cas, puesto que es la dignidad humana la
que esta en tela de juicio. En algunos casos
se considera que esta en juego la cosificaciéon
del embrién, lo que le hace susceptible de
transformarse en instrumento terapéutico.
En otros casos la destruccién de los embrio-
nes es inevitable. Desde luego, las conse-
cuencias seran iguales en la clonacién hu-
mana, sea realizada con fines terapéuticos, o
sean éstos reproductivos.

Esos angustiantes dilemas, incitados por
la injerencia de la ciencia en procesos hasta
entonces adscritos a la naturaleza, constitu-
yen los aspectos principales, mas bien el eje,
del debate ético. La instrumentalizacién del
embrioén, como ignominia a la dignidad hu-
mana, y su destrucciéon entendida como una
exterminacion de la vida, aunque lo sea en
su inicio, son convertidos en obstaculos al
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avance ilimitado e incontrolable de las inves-
tigaciones cientificas, que a su vez atacan
valores intangibles.

Diferentes corrientes de pensamiento, en
ocasiones antagonicas, estan a favor de la
defensa de la vida y de la preservacion de la
dignidad humana. En esta direccion es fuerte
e influyente el entendimiento de los diversos
representantes religiosos. En este aspecto, el
Derecho, en su papel de ciencia practica, se
encarga de la dificil labor de mediador de los
frecuentes conflictos entre la tecnociencia y
la ética. Por su naturaleza y para cumplir sus
funciones, el Derecho se presenta como sede
adecuada para la conciliacién de los altos in-
tereses en discusion, en la medida en que
asegura la libre manifestacion de los diver-
Sos representantes sociales. La conjugacion
de los fundamentos éticos y juridicos tiene
como proposito el éxito de esa forzosa conci-
liaciéon, que legitimara el desarrollo de la
ciencia sin causar el sacrificio de los valores
sociales. Las breves consideraciones que si-
guen a continuacioén pretenden reflejar algu-
nos aspectos del escenario del debate sobre
el estatuto del embrién humano.

Manipulacion del embrién humano:
aspectos éticos

Actualmente, las injerencias en el proceso
de generacion del ser humano se manifies-
tan de diferentes maneras que amenazan la
sacralidad de la vida humana. Este constitu-
ye uno de los puntos clave, sino el eje, de la
discusion ética.
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Con frecuencia las concepciones se en-
cuentran polarizadas. De acuerdo con José
Roque Junges, para algunos la vida es un
hecho meramente biolégico, siendo de natu-
raleza religiosa o cultural la concepcién de la
vida humana como algo sagrado, basado en
la idea de Dios que da vida con su «soplo».
Para otros, esta oOptica resulta de una con-
cepcion superada del principio de la inviola-
bilidad de la vida, que sostiene que ésta es
propiedad de Dios y el ser humano su mero
administrador. Hoy en dia se entiende que el
ser humano es el protagonista de la vida,
pues «el mismo Dios delega el control de la
vida a la autodeterminacion del ser humano,
y ello no hiere su autonomia». En la medida
en que los principios de inviolabilidad y de
intangibilidad a menudo menosprecian la ca-
lidad de vida de las personas y afrentan a la
dignidad humana, la valoracion ética de la
vida debe ser una valoracion cualitativa que
busque la perfeccion basica de toda vida2.

Hay que considerar que una perspectiva
puramente biologicista podria reducir, inclu-
so eliminar, la discusion ética, por cuanto el
ser humano estaria limitado a su existencia
corporal, en sus diferentes etapas, y se veri-
an despreciadas sus dimensiones psiquica y
espiritual. No parece sensato adoptar una
posicion tal que reduce las cuestiones huma-
nas a la integridad fisica y a la subsistencia,
apartando o minimizando las reflexiones va-
lorativas, incluso acerca de la dignidad hu-
mana. En el mundo occidental, el encamina-
miento de las discusiones en el ambito ético,
asi como en el juridico, revela su inclinacién
a adoptar la antropologia relacional como pa-
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radigma de reflexion, ya que considera al ser
humano en su triple dimensioén: corporal, in-
telectiva y espiritual. Es lo que se puede in-
ferir de los tratados y convenciones interna-
cionales elaborados a lo largo del ultimo
siglo, asi como de los diferentes ordena-
mientos juridicos de origen romano-germa-
nico que adoptaron libremente esa orienta-
cion. El respeto a la vida encuentra nuevos
fundamentos ético-filosoéficos, retirando de
lo «sagrado» su vinculo con la divinidad.

El debate ético presenta argumentos pro-
pios para cada procedimiento, si bien se pue-
de decir que la preservaciéon de la vida hu-
mana y de la dignidad que le es innata
constituye su punto central. Indudablemente,
se nota que la discusion ética acerca del em-
brion humano alcanza aspectos no tenidos
en cuenta respecto del aborto, siendo éste,
sin duda, el tema mas dificultoso. José Ro-
que Junges sefiala que es un error reducir el
problema del aborto a un antagonismo de
dos leyes, una favorable y otra contraria a su
realizacion®. A pesar de puntos de vista radi-
cales, la practica del aborto es consentida en
algunas circunstancias, incluso en paises
que, en general, la prohiben. Esa tolerancia
se ha evidenciado a causa de las anomalias
fetales, como la anencefalia, cada dia mejor
identificadas gracias a los progresos técni-
cos. Asi que algunos argumentos utilizados
para combatir el aborto podrian tener un
efecto contrario respecto al embrion. No bas-
ta con defender el respeto absoluto de la vida
humana, a la vista de que tal argumento de-
sata la polémica sobre el instante de su ini-
cio, cambiando las concepciones de base no



INVESTIGACION CON CELULAS TRONCALES

religiosa. Si el feto es una «vida indefensa,
pero, sin embargo, se admite el aborto, libre-
mente o en casos especiales, el argumento
pierde fuerza en el caso del embrién. Al con-
trario del feto, el embrion no tiene «visibili-
dad», lo que dificulta sostener su cualidad
humana incluso en su dimensién corporal,
de modo que es frecuente su calificacion
como un «conglomerado de células».

Se confirma asi que un estatuto ético del
embriéon humano debera considerar no sola-
mente su condicién material, sino también el
tipo de manipulaciéon o utilizaciéon que le
puede ser aplicada. Para cada situaciéon ha-
bra diferentes bienes y valores* que deberan
ser ponderados en relacién con la preserva-
cién (o no) del embrién humano.

Sin pretender abarcar todas las hipdtesis
posibles, vamos a considerar a continuacion
la creacién de embriones cuya finalidad pue-
de ser la realizacion de un proyecto procrea-
tivo, terapéutico o experimental. Se dejara
fuera de consideracion su utilizacién para fi-
nes menos nobles, como su uso como mate-
ria para elaboracién de cosméticos, proposito
inaceptable en este punto del debate.

Reconocido el derecho a la autonomia re-
productiva como derecho fundamental, no
debe impedirse la accesibilidad a las técnicas
de reproduccion humana, salvo que haya
violacion de valores cuya preservacion, dado
el caso, deba prevalecer. La técnica de fertili-
zacion in vitro, aunque homologa, exige, en
la actualidad, la produccién de diversos em-
briones; algunos de ellos son transferidos al
utero de la mujer que debera llevar a cabo la
gestacion, y los demas son crioconservados.
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En los casos de fertilizacion heterdéloga o de
gestacion de sustitucion, ademas de los pro-
blemas relativos a la paternidad y a la ma-
ternidad, se plantean otras dos dificultades,
quizas mas graves desde el punto de vista
ético.

La primera se refiere a la posibilidad de
un embarazo miltiple, teniendo en cuenta la
amenaza a la vida de la embarazada. Esa si-
tuacién va a exigir la reducciéon de embrio-
nes, que se dara por medio de instrumentali-
zacion cuyo propoésito es causar la muerte de
uno o de mas fetos en gestacion. Tal proce-
dimiento ha sido rechazado en muchos pai-
ses por tratarse de un aborto, teniendo en
cuenta que desde el punto de vista ético es
polémico cualquier criterio que se utilice para
elegir el feto que sera eliminado. Se elimina
el riesgo del embrazo miultiple cuando se dis-
minuye el ntimero de embriones transferi-
dos, a pesar de que esta practica reduce la
probabilidad de tener éxito en la gestacion.

La segunda dificultad se refiere a los em-
briones sobrantes, los cuales se mantendran
congelados por tiempo indeterminado. EI
éxito de la técnica esta vinculado al ntimero
de embriones disponibles. Exigir la transfe-
rencia de embriones en fresco significaria
hacer inviable la técnica, puesto que la pro-
babilidad de éxito, ya poco elevada, se veria
reducida a unos porcentajes tales que carece-
ria de interés su realizacion.

En todo el mundo hay miles de estos em-
briones y su destino es uno de los puntos de
la conflictiva divergencia ética. Se perciben
tres posibilidades: su desecho, o sea, la des-
trucciéon de los embriones; su utilizacién en
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investigaciones o experimentaciones cientifi-
cas; su salvaguardia por otras personas, a
semejanza de una adopcion. En cualquiera
de estas opciones, es imprescindible el con-
sentimiento informado de los responsables
del embrién. En ninguna de ellas estan ex-
cluidos los problemas éticos. El sacrificio de
los embriones es condenado por aquellos
que defienden que la vida empieza en el ins-
tante de la fecundacion, en la fusién de los
gametos masculino y femenino. Descartar
equivale a matar. La segunda instrumentali-
za al embrién violando la dignidad humana.
La tercera y menos ofensiva va a depender
de cada ordenamiento juridico en particular,
que impida cualquier forma de comercializa-
cion, bajo pena de, igualmente, violar la dig-
nidad humana.

Como apunta Axel Kahn, la fabricacién de
embriones humanos por clonaciéon podra te-
ner dos indicaciones, dos finalidades: una te-
rapéutica y otra reproductiva. En la clonacién
terapéutica, se obtienen las células embriona-
rias idénticas, en el aspecto genético e inmu-
nolégico, a las de un enfermo que espera
trasplantes celulares para una gran diversi-
dad de enfermedades: afecciones neurodege-
nerativas, tales como Parkinson o Alzheimer,
cancer, diabetes, insuficiencias hepatocelula-
res, quemaduras, etc®. El proyecto, todavia no
realizado, incluye la obtencion de células ma-
dre (stem cells) capaces de diferenciarse en
todos los tipos de células de un organismo
adulto.

La clonaciéon reproductiva, que genera un
ser idéntico genéticamente a otro, ha sido
condenada internacionalmente, con base en
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varios argumentos, entre ellos el de atentar
contra el derecho fundamental a la indivi-
dualidade.

Los posibles beneficios obtenidos a través
de la clonacion terapéutica disminuyen su
rechazo. Para Axel Kahn la forma del debate
ético se limita con frecuencia a la resolucién
de una tension entre dos racionalidades mo-
rales, las dos legitimas a la luz de criterios
aceptables, aunque conducen a conclusiones
opuestas. Aqui se oponen la necesaria soli-
daridad con la angustia de los enfermos que
podran beneficiarse de un real progreso tera-
péutico y la vacilacién en cuanto a la cosifi-
cacion (réticence a réifier) del embrion. La
instrumentalizacion del cuerpo femenino
como donante de 6vulos para la clonacién se
presenta como un aspecto grave, que puede
facilitar el paso a la clonaciéon reproductiva.
En todo caso, habra que decidirse superan-
do, sin negar, los problemas éticos apunta-
dos’.

Fréderique Dreifuss-Netter sefiala que la
unificacién del derecho en este tema se en-
frenta a grandes dificultades en Europa y
con mas fuerza en el mundo, en virtud de la
diversidad cultural y la ambigiiedad con res-
pecto a la posibilidad de apartar o, todo lo
contrario, abarcar en una misma prohibicién
la clonacién reproductiva o terapéutica.
Mientras el Parlamento Europeo es suma-
mente restrictivo a todas las formas de clo-
nacion, la Carta de Derechos Fundamentales
adoptada por la Unién Europea desde la
Cumbre de Niza, en 2000, determina la
prohibicién solamente de la clonacion repro-
ductivad.
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La oposicion de los dos razonamientos
morales sefialada mas arriba se percibe asi-
mismo con respecto a los embriones sobran-
tes, frente a la posibilidad de que se trans-
formen en donantes de células troncales. Se
debe advertir que la alternativa a la no utili-
zacion para fines terapéuticos es su desecho.
El uso de esos embriones significa un sacri-
ficio altruista, aspecto que debe ser conside-
rado en la ponderaciéon de los valores en
conflicto.

No obstante, esta ponderacion presenta su
complejidad, puesto que pocas veces hay
acuerdo sobre los valores preponderantes,
gracias a la diversidad de tradiciones cultu-
rales y religiosas, como se observo en los
pronunciamientos de la novena sesion del
Comité Internacional de Bioética de la UNES-
CO, realizada en 2003, durante la discusién
sobre «La Bioética a la luz de los valores es-
pirituales y tradiciones de la humanidad».

Noritoshi Aramaki (Japén), en sus refle-
xiones sobre el Budismo ha sefalado que los
bioeticistas se ven confrontados con frecuen-
cia ante cuestiones que estan mas alla de la
misma Bioética, porque exigen no solamente
patrones éticos de la medicina, sino también
el principio de la humanidad completamente
arraigada en los valores espirituales de las
culturas. En nuestro contexto contempora-
neo, la filosofia budista parece convencer
mejor, puesto que el Budismo ensefia que la
vida aqui y ahora es creativa y publica, no es
individualizada ni internalizada dentro de
cada cuerpo. Su proposito seria fomentar la
creatividad independiente de la ciencia biol6-
gica, rechazando el beneficio egoista de la
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biotecnologia, sobre todo el dirigido a los
monopolios de patentes. La Bioética debe ser
capaz de contribuir a la recuperaciéon cultural
y ecologica de las diversas comunidades que
hay en la tierra, debe oponerse al incentivo
de productos monoculturales y, sobre todo, a
las interferencias geno-tecnoldgicas en la
evolucion de la vida®.

Para Bernard Kanovitch (Francia), la vida
humana es sagrada y cada instante de la
existencia es tan precioso como puedan serlo
largos anos de vida. De este presupuesto
surgen dos principios: uno, esta prohibido
incitar o apresurar la muerte de un ser hu-
mano, excepto para mitigar su sufrimiento o
para usar una parte de su cuerpo con la fina-
lidad de salvar a otro enfermo; y dos, el
cuerpo conserva su caracteristica sagrada
aun después de la muerte. El rigor de estos
principios fue relativizado a causa de la prio-
ridad dada a la vida que esta en peligro,
pues para defenderla muchas prohibiciones
tienen que ser suspendidas. Basado en los
razonamientos de la ética de la responsabili-
dad de Max Weber y Hans Jonas, Kanovitch
entiende que deben ser consideradas las
consecuencias de las elecciones y decisiones
en relacion al creador, al otro y a uno
mismo'°.

Sehdev Kumar (Canadd) hizo interesantes
observaciones a partir de su pregunta de si
solamente los dioses tienen poder, si esos
poderes son ilimitados y cuales son sus pro-
positos. Kumar indica que el paso del tiempo
pone de manifiesto que hemos sido conde-
nados por nuestras mismas creaciones a vi-
vir con miedo a la aniquilacién. Sin embatr-
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g0, €l resalta que en todas las tradiciones re-
ligiosas se forma la idea de Dios misericor-
dioso, sabio, justo y ecuanime. Utilizando la
referencia de Oppenheimer, afiade que los
cientificos son seducidos por la «tentaciéon
del técnicamente dulce» (»the lure of the
technically sweet»), en la cual las preocupa-
ciones éticas y la preservacion de la vida se
asemejan a ilusiones vacias. Observa que
hoy dia cualquier comprensiéon de un ser
trascendental es, cuando mucho, aceptable
apenas en un nivel personal. En todas las
discusiones éticas colectivas, debemos apli-
car nuestros propdsitos humanos, aunque
falibles y fragmentados. Comprende que en
nuestra busqueda para descifrar los miste-
rios de la naturaleza no podemos ser guia-
dos por «the lure of the technically sweet»,
sino por lo dulce de la vida, en su lujuriante
fecundidad!'.

En la tradicion cristiana catélica presenta-
da por Mgr Jean-Marie Mpendawatu (Santa
Sede) se nota otra perspectiva. Desde este
punto de vista, el hombre fue invitado a pre-
guntarse sobre la importancia moral de su in-
tervencion en la vida. La Bioética se propone
a sugerir valores de referencia y posibilidades
de elecciones operacionales y a dar respues-
tas objetivas a determinados criterios validos
desde el punto de vista racional. La compara-
cion es sacrosanta dentro de un contexto de
discusion critica y de orientaciéon normativa,
de modo que es necesaria una antropologia
de referencia «dentro de la cual el valor de la
vida fisica y corporal, del amor conyugal y de
la procreacion, del sufrimiento y de la enfer-
medad, de la muerte y de la manera de morir,
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de la relaciéon libertad-responsabilidad, indi-
viduo y sociedad, encuentran su marco y su
valoracion ética». Responder a los problemas
presentados por los progresos cientificos sig-
nifica indagar otra vez sobre el valor de la
vida de la persona, sus prerrogativas y debe-
res. El amor a la vida es el eje bioético entre
la razén humana y el misterio de Dios; por
eso el didlogo entre ciencia y fe debe tener
como base la razén, que es la referencia para
ambas. La grandeza y la dignidad del hombre
tienen su referencia en Cristo; el hombre de
hoy debe volver su mirada hacia Cristo para
recibir de El la respuesta sobre qué es el bien
y qué es el mal. El didlogo entre las ciencias,
las culturas y los pueblos en el ambito de la
bioética es un anhelo y es factible. Es impor-
tante rebasar los diferentes reduccionismos
éticos que atienden por los nombres de mora-
lismo, relativismo, integrismo, prohibicionis-
mo etc., de modo que se alcance una bioética
que considere a priori el bien del hombre, en-
tendido éste como persona particular y como
comunidad!?.

Hisham Nashabe presenté puntos comu-
nes en Bioética entre cristianos y musulma-
nes'®. Hubo acuerdo con respecto a los si-
guientes principios:

a) La vida humana y la dignidad deben
ser respetadas en la investigacion, aplicacion
y practica biolégica y tecnologica.

b) El hombre, como representante de Dios
en la Tierra y la mas noble de sus creacio-
nes, debe respetar la naturaleza, defenderla
contra su uso indebido y preservar su equili-
brio.
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c) Todas las investigaciones, asi como su
aplicacion, deben defender la vida y la insti-
tuciéon familiar, ademas de fomentar las
practicas capaces de conducir a ello. Por el
contrario, deben ser prohibidas todas las in-
vestigaciones y practicas que pongan en pe-
ligro la vida y la institucion familiar.

d) Los beneficios de las investigaciones
biolégicas y tecnoldgicas deben ser distribui-
dos con equidad entre todas las personas del
mundo, de modo que esos beneficios puedan
contribuir al desarrollo de su calidad de vida.

El papel mediador del Derecho

Pietro Perlingieri sostiene que «Las nor-
mas juridicas son instrumentos de valora-
cién del comportamiento humano. Para for-
mular juicio sobre el comportamiento es
necesario emplear conceptos: éstos estable-
cen un orden, disenan una trama; de ese
modo la realidad, natural y humana, cons-
truida conceptualmente, deja de ser un caos.
El andlisis y elaboracion de los conceptos
—para actuar en el control y la solucién de los
conflictos que conciernen al comportamiento
humano de acuerdo con el Derecho- se de-
nomina dogmatica juridica. «<Dogma» enten-
dido no como verdad eterna y absoluta, sino
como concepto elaborado para servir a las
exigencias de un determinado ordenamiento
juridico. El concepto no debe ser definido en
términos de verdadero o falso, sino en
util/beneficioso o inttil/contraproducente:
considerado 1util exclusivamente cuando es
idoéneo para explicar y solucionar un proble-

ma practico. La ciencia juridica es la ciencia
practica, ciencia de soluciéon de conflictos
surgidos de la convivencia humana. La dog-
matica es una forma particular de conoci-
miento Gtil para la aplicacion de las
normasy!4.

La cita textual nos ha parecido necesaria
por traducir exactamente el actual modo de
accion del Derecho, que construye sus pro-
pios conceptos para alcanzar sus fines, te-
niendo en cuenta que los demas conocimien-
tos humanos contribuyen a esa construccion.
La Bioética se inscribe, de este modo, como
una de las bases de elaboracién de las nor-
mas juridicas, especialmente en las cuestio-
nes relativas a la vida del ser humano. En
esa secuencia de ideas se debe analizar la si-
tuacion del embrién humano ante el Dere-
cho.

Hasta hace poco tiempo, era imposible se-
parar el embrion del cuerpo de la mujer; no
obstante, la técnica de fertilizacion in vitro
ha superado esa imposibilidad. La definicion
del inicio de la vida humana ha sido tormen-
tosa aun tratandose de un ser concebido por
medios naturales en el vientre de la madre.
Se intensificaran las dificultades frente a he-
chos inéditos surgidos de la fertilizacion in
vitro: a) la posibilidad de un intervalo entre
el instante de la fecundacion y el del emba-
razo, lo que puede darse por tiempo indefini-
do; b) la existencia de embriones sobrantes;
c) la posibilidad de gestaciéon por una mujer
que no es la madre bioldgica, es decir, la do-
nante del gameto femenino; d) la definicion
exacta de a partir de qué momento existe un
embrion.
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De entrada se plantea un problema termi-
nolégico con respecto al uso indiscriminado
del vocablo «embrién». Herman Nys aclara
que, antes de la implantacién, el 6vulo fe-
cundado se llama «zigoto». El embrién es
una entidad en desarrollo a partir de su im-
plantacién en el Gtero, hasta ocho semanas
después de la fecundacion; a partir de la no-
vena semana se llama feto, y asi sera deno-
minado hasta la fecha del nacimiento. Por
tanto, en rigor, hasta los catorce dias desde
su fertilizacion, tenemos el zigoto, denomi-
nado en la legislacion espafola «preem-
brién», designaciéon causante de polémica,
porque infiere la disminucién de la condicién
humana de la entidad en desarrollo’®.

En este trabajo se usa el término embrion
entendido como que abarca todas las fases
del desarrollo del zigoto, a partir de la con-
cepcion -la fecundacion del 6vulo por el es-
permatozoide- hasta su implantacién, mo-
mento en el que se atribuye el inicio del
embarazo. Si hay fertilizacion in vitro, se di-
ferencia el embrion del feto, entendiendo
éste ultimo como un ser ya en gestacion en
el utero de la mujer. Hasta hoy lo que se
sabe es que la gestacion sélo puede ocurrir
en el atero de una mujer.

La duda en cuanto al inicio de la vida del
embrion ha suscitado polémica entre las di-
ferentes areas del conocimiento, en la medi-
da en que se vuelve mas gravemente, y fren-
te a hechos cientificos, a la vieja pregunta:
(cuando se inicia la vida de un ser humano?
El debate se intensifica en la misma propor-
ciéon en que se multiplican «las formas de
agresion al concebido, no limitadas al abor-

to, pero extendidas al embrionicidio no abor-
tivo, a la experimentaciéon y manipulaciones
genéticas con embriones y a la produccion de
embriones sobrantes para la fecundacion
asistida o para fines ajenos a la procreacion:
cosméticas, industriales o de extracciéon de
tejidos para trasplante»'®,

El Derecho ha dado proteccion juridica al
feto, a pesar de no haber acuerdo sobre su
naturaleza juridica, articulando diversas te-
sis, «desde las que consideran tratarse de
derechos sin syjeto hasta las que entienden
que hay no mas que estados de vinculacion,
pasando por la regresion de la personalidad
hasta el momento de la constitucién del de-
recho y, finalmente, por las tesis que sostie-
nen la existencia entre la concepcién y el
nacimiento de una personalidad parcial, re-
ducida, fraccionaria»"’.

La prolongada polémica doctrinal acerca
de la naturaleza juridica del feto, si éste tie-
ne o no personalidad, si es o no una perso-
na, presenta importancia juridica, a la vista
de que es determinante de efectos juridicos,
incluidos los de proteccion. A pesar de la po-
Iémica, es cierto que el ser humano concebi-
do y desarrollado en el vientre materno dis-
fruta de la tutela juridica, lo que, segin
Rabindranath V. A. Capelo de Sousa, le atri-
buye una personalidad pre-natal'®. Sin em-
bargo, ;qué se puede decir de los embriones
sobrantes que se mantienen crioconserva-
dos, muchos de ellos sin esperanza de ser
transferidos?

Sin duda, las conquistas de la biogenética
humana sobrepasan las definiciones y orde-
namientos juridicos, frustran cualquier pre-
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vision y evidencian un peligroso vacio que
los viejos conceptos no logran superar, como
observa Santos Cifuentes'®. Si el embrion
congelado no es juridicamente considerado
un feto, ¢cudl sera entonces su condicioén ju-
ridica ?

De acuerdo con J. C. Honlet, frente a la in-
fluencia de la evoluciéon de ramas tan dife-
rentes de la ciencia como la cirugia o la ge-
nética molecular, se ha producido la apertura
o la ratificacion de categorias juridicas limi-
tativas, a la vez que otras categorias limitati-
vas se cierran, pero nunca de manera tajan-
te. A pesar de no negar toda proteccién, la
ley no reconocié al embrioén su cualidad de
persona humana, de modo que asi se dirige
a la creacién de una tercera categoria®°.

Para formarse un criterio debe tenerse en
cuenta el anacronismo de los conceptos
cuando son confrontados con la realidad pre-
sente, puesto que, como senala Santos Ci-
fuentes, «nuestros codigos solamente atendi-
an al hecho natural de la fecundacién en e/
seno materno; enfocaban un proceso organi-
co lleno de incdégnitas e ignorancias, cuando
no basado en errores; misterioso y oculto. Se
acudia, pues, a aproximaciones inductivas y
a presunciones temporales para aplicarlas a
los métodos extracorporales, pero hoy son
por completo inaplicables. La entidad de per-
sona debia, pues, establecerse bajo conditio

Juris, con el manejo de ficciones, o bien de
artificios conceptuales de la lengua. Frente a
estos otros resultados y sistemas, no resulta
posible aplicar la analogia de esas soluciones
que proponen algunos autores, sin mayor
meditacion. Pues no nos encontramos frente

a meras relaciones de caracter patrimonial, a
hechos y actos manejables por extension o
con el dicho mutatis mutandis; (...) nos en-
contramos con diferencias diametrales: en la
fecundacion extracorpérea sale a la luz el
exacto momento de la conjuncién de los ga-
metos, su verdadera constitucion celular y su
proyeccion formativa hasta el parto. ;Como
es posible entonces aceptar las presunciones
temporales de algo concreto y comprobado?
¢Como establecer el concepto sobre la base
de una concepcion inducida, frente a una
concepcion programada y dada a conocer en
toda su trayectoria? (...) Quiza, para la fe-
cundacioén y concepciéon natural en el seno
materno, mantengan bases de sustento las
normativas de nuestros cddigos, en sus di-
ferentes lineas (persona al nacer; persona
concebida bajo condiciéon suspensiva o reso-
[utiva; plazos maximos y minimos y presun-
ciones a favor del concebido, a la espera de
su nacimiento para actuar retroactivamente).
Pero el método extracorpéreo engarza en un
panorama que no permite siquiera una com-
paracion, tanto para fijar el comienzo de su
personalidad, como su formacion y sus vici-
situdes»?!.

La transcripcion literal de este texto se
justifica por su importancia, al aclarar que
los articulos 70 y 63 del Cédigo Civil argenti-
no no se aplican a los embriones concebidos
in vitro, pues se refieren a la concepcion en
el seno materno. Por el mismo motivo, afir-
ma el citado autor que no es aplicable el Pac-
to de San José de la Costa Rica, que protege
la vida desde la concepcion, una vez que fue
celebrado en 1969, antes, por tanto, de la
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verificacion de la técnica en cuestion, ade-
mas de que tampoco se refiere a la unioén ex-
tracorporea de los gametos.

Situada la cuestion de la naturaleza juridi-
ca del embriébn humano en estos términos,
nétese que no se limita a una mera investi-
gacion con fines de clasificacion teérica. Muy
al contrario, el vacio juridico ha posibilitado
la cosificacion del embriéon humano, facili-
tando su utilizacion para fines éticamente
inaceptables. Es necesario el analisis de los
conceptos juridicos de persona, personali-
dad, sujeto de derecho y capacidad, frente a
la realidad actual que, sin embargo, se esca-
pa del presente proposito.

No obstante, es importante senalar algu-
nos aspectos. Segtin Alberto Trabucchi??,
todo ser humano, como tal, tiene personali-
dad juridica, es decir, todos los hombres tie-
nen, por principio, la misma personalidad.
Reconocerlo es una gran conquista del dere-
cho moderno, lo que no ocurri6 en épocas
pasadas. En la actualidad, se usa el término
persona para indicar el hombre como actor
del mundo juridico; de ahi una cualidad de
los sujetos: personalidad, entendida como
ser sujeto de derecho, con aptitud de conver-
tirse en titular de cada situacion de derecho
o de deber juridico. En términos juridicos,
personalidad es la aptitud reconocida por ley
de convertirse en sujeto de derechos y debe-
res; como presupuesto de la concreta titulari-
dad de las relaciones, la personalidad corres-
ponde a la capacidad juridica®®. En ese
mismo sentido, Jean Carbonnier** anade que,
en principio, con los requisitos exigidos, el
nacimiento es determinante de la personali-

dad. Ese entendimiento es el que ha predo-
minado.

Santos Cifuentes observa que «la voz per-
sona en su significado juridico representa la
unién de un contenido y una forma cualitati-
va. La sustancia es dada por el hombre; la
cualidad, por la personalidad que el Derecho
le atribuye. Implica la vida del hombre en el
ordenamiento juridico (...) La fusién de sus-
tantivo y predicado es inescindible. No bas-
tan por si mismos ninguno de los términos
de la forma (...) La norma por si misma no
es una persona, ni puede serlo; como tampo-
co es derecho subjetivo, ni puede serlo, por-
que no actiia, no mueve ni conmueve las re-
laciones humanas (...). Hay, pues, una
dualidad de elementos en la palabra persona.
La cualidad juridico-formal y el sustrato real
(...). En realidad, el concepto de persona o
sujeto juridico es un concepto formal, es
decir, que deriva de una calificaciéon que la
norma juridica otorga con fundamento en
determinados presupuestos materiales, con-
siderados por la misma norma como condi-
ciones necesarias para su aplicacion; el ele-
mento formal constituye la fuente de califi-
cacion que tiene necesidad de apoyarse en el
elemento material. La cualificacién del ele-
mento material da origen justamente al feno-
meno juridico»??.

No obstante las diferentes formulaciones,
parece que no hay duda en cuanto a la inti-
ma correlacién entre los conceptos de perso-
nalidad, persona, sujeto de derecho y capaci-
dad juridica. No se observa lo mismo, sin
embargo, en lo que se refiere al momento en
el cual debe reconocerse o atribuirse la per-
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sonalidad que, por serle innata, cabria desde
el inicio de su existencia. ;Pero la existencia
del hombre comienza apenas con su naci-
miento o desde la concepcion?,

Los conceptos de persona, personalidad,
sujeto de derecho y capacidad, como ha ob-
servado Rabindranath V. A. Sousa, constitu-
yen «un problema de mera construcciéon doc-
trinal y que ha sido solucionado entre
nosotros a partir de datos referentes a los
derechos patrimoniales del feto. Sin embar-
g0, la tematica de los derechos de personali-
dad del feto pone de relieve nuevas cuestio-
nes, v.g., la de saber si antes del nacimiento,
e independiente de éste, existen o no dere-
chos de exigir la abstencién o la acciéon fren-
te a, respectivamente, las intervenciones o
las omisiones lesivas de la personalidad del
concebido, v.g., de su vida y de su salud»?’.

En el tltimo siglo se observd una altera-
cion estructural en el contenido y en las fun-
ciones de las constituciones que dejaron de
ser normas programaticas, pasando a influir
directamente en todos los ambitos del Dere-
cho, en particular en el Derecho Civil, fomen-
tando la «constitucionalizacién del Derecho
civily, segtin doctrina de Joaquin Arce y Flo-
rez-Valdés?®. El ser humano, preservado en
su dignidad, pasa a ser, al mismo tiempo, el
ntcleo, la causa y el fin tnicos de los orde-
namientos juridicos. En ese contexto, no pa-
rece sensato que se continde con la «cons-
truccion» de conceptos, en especial los que
tienen papel estructural, con una dptica pa-
trimonialista. El andlisis de los «derechos»
reconocidos o reservados al feto por la Ley
Civil, aun cuando se le confiere un represen-

tante, tutelan intereses patrimoniales. En esa
linea de razonamiento, el tratamiento legal
sea del feto, sea del embriéon humano, debe
ser concordante con los principios constitu-
cionales, privilegiando los derechos extrama-
trimoniales o, mejor dicho, preservando los
valores que los orientan.

Por un estatuto ético
del embrion humano

Con razén Roberto Andorno ha afirmado
que las soluciones para los nuevos proble-
mas provocados por la biotecnologia depen-
den casi totalmente de la respuesta a la pre-
gunta sobre qué es una persona. Los
desarrollos biomédicos no obligan al Derecho
a traducir en términos juridicos el lazo que
une la persona a su cuerpo; por el contrario,
el Derecho surge como entidad capaz de ga-
rantizar la unidad de la persona. Si asi no
fuera, correria el riesgo de recibir una inter-
pretacion dualista al estilo «sujeto-objeto».
La persona se identifica con su cuerpo, pero,
sin embargo, no es en virtud de las cualida-
des de su cuerpo por lo que la persona es la
realidad mas sublime sobre la tierra, sino
gracias a su hecho de ser, portador de una
intensidad tnica que posee una dignidad
constitutiva*®. Segtin el mismo autor, desde
una perspectiva ya no ontoldgica sino ética,
el término «persona» es usado para designar
a los seres que poseen una dignidad intrin-
seca. Asi que referirse a «persona» significa
referirse a «un ser que merece un tratamien-
to en cuanto fin en si mismo»; la «persona»
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es lo contrario de «cosa», lo que marca un
enorme abismo entre los dos®°.

De acuerdo con Roberto Andorno, la idea
de «dignidad» también puede ser entendida
en dos sentidos: a) La dignidad ontologica,
que es una cualidad inseparablemente unida
al ser mismo del hombre, siendo, por tanto,
la misma para todos. Esta idea nos remite a
la de incomunicabilidad, de unicidad, de im-
posibilidad de reducir este hombre a un sim-
ple ntimero. Es el valor que se encuentra en
el hombre por el simple hecho de que él exis-
te... b) La dignidad ética, que se refiere no al
ser de la persona, sino ‘a su obrar’... Esta
dignidad es fruto de una vida de acuerdo con
el bien y cada persona la disfruta a su mane-
ra. Es una dignidad dinamica, una vez que
es construida por cada uno a través del ejer-
cicio de su libertad?'.

Dicho autor sefala que cuando se refiere
en su obra a la «dignidad de la persona», lo
hace como sinénimo del valor que se debe
reconocer al hombre por el simple hecho de
ser hombre®. En su opinion, las reglas inter-
nacionales que aseveran el principio de la
dignidad humana determinan el fin de la
existencia de hombres de segunda categoria,
de sub-humanos, de «vidas sin valor vitaly,
luego es suficiente ser hombre para ser reco-
nocido como persona. Todos los hombres
son igualmente dignos, a raiz de su natura-
leza comun. Ser digno significa, por tanto,
ser persona. No obstante, el autor sefiala que
los ultimos anos las «biotecnologias» susci-
taron el debate acerca de la idea de «perso-
nay, sobre todo en los momentos limites de
su existencia: el comienzo y el fin. Se obser-

va lo que se ha denominado «la disolucion
de las fronteras de la persona»; indica que
hay dos versiones divergentes de la persona:
la que la identifica con el individuo que per-
tenece a la especie humana, y la que la asi-
mila al ser autoconsciente3?.

A causa de otra perspectiva, se vuelve a la
vieja pregunta: ;cuando se inicia la vida hu-
mana? Miguel Kottow presenta sobre la ma-
teria tres posiciones fundamentales: la con-
cepcional, la evolutiva y la relacional*.
Efectivamente, a pesar de las respetables
ponderaciones del autor, su propuesta, que
acoge la ultima tesis, no soluciona la cues-
tién del aspecto juridico, especialmente en lo
que se refiere al embrién humano.

Si de un lado la polémica ha sido mante-
nida en cuanto al inicio de la existencia hu-
mana, de otro lado parece sensato considerar
que, independiente de la corriente que se
adopte, hay acuerdo con respecto al valor in-
nato al individuo que pertenece a la especie
humana: la dignidad. Del mismo modo, no
se puede negar que «la sociedad moderna
enfrenta en el campo bioético un trabajo in-
dispensable de revalorizar el ser humano y
su dignidad». El problema persiste con rela-
cién a «quién» o a partir de qué momento re-
conocer o atribuirle la dignidad.

Ferrando Mantovani ha analizado la natu-
raleza del embrioén y ha propuesto tres solu-
ciones en los diferentes ordenamientos juri-
dicos: a) la diferenciacion total entre el
concebido y hombre-persona, considerando
el embrién simplemente una «cosa», razén
por la cual no le es dada cualquier tutela ju-
ridica, lo que indica su total disponibilidad y
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su produccion in vitro para cualquier finali-
dad de investigacion o experimentacion, ge-
nética o no, asi como la utilizacién de fetos
abortados en cosméticos o en la industria; b)
la equiparacion total entre el concebido y el
hombre-persona que le reconocen la misma
naturaleza y dignidad de la persona y, en
consecuencia, la misma tutela juridica, con-
firmando su indisponibilidad, sélo admitidas
intervenciones terapéuticas y sacrificio ape-
nas para salvar la vida de la madre; y c) la
diferenciacion parcial, segin la cual el em-
brién es un «ser humano», pero ain no es
un «hombre-persona»; por eso merece tutela
juridica inferior a ése, habiendo vacilacion
en cuanto a su disponibilidad, bien relativa
para permitir la investigacién y experimenta-
cion hasta catorce dias después de la concep-
cion, porque se desconoce la individualidad
humana antes de ese tiempo, bien absoluta,
prohibiendo la investigacién y la experimen-
tacion a partir del momento de la fecunda-
cion, porque, por el contrario, se reconoce la
individualidad humana del concebido desde
el inicio®.

El mismo autor aclara que «la primera te-
sis, por su extremo utilitarismo, no la sostie-
ne oficialmente casi nadie», a causa de que
alguna «humanidad» es reconocida en el
concebido’®. La segunda, que sostiene el ini-
cio de la vida en el momento de la concep-
cion, se basa en una nocioén segin la cual,
«siendo el concebido el ser mas joven, débil
e indefenso, el principio personalista y el
principio de la solidaridad imponen la mas
rigida tutela»®”. La tercera tesis tiene larga
tradicion, es aceptada en la mayoria de los

paises y confirmada por la legislaciéon sobre
el aborto que, «al reconocer al concebido
como ser humano, pero con menor valor que
el hombre nacido, admiten la posibilidad de
su sacrificio en favor de otros derechos de la
madre»3e.

En esa misma linea de pensamiento, Fe-
rrando Mantovani se refiere a dos tesis con-
trapuestas sobre el problema del inicio del
ser humano: a) la tesis del instante de la_fe-
cundacion 'y b) la tesis de las _fases
sucesivas. De acuerdo con la primera, de ras-
go personalista, «el ser humano tiene su ini-
cio en el momento de la fecundacion, consi-
derando la ‘racionalidad biolégica’, una vez
que la fusion representa el verdadero y tinico
«salto de cualidad» que no se repite», gene-
rando una individualidad humana nueva y
auténoma. Segun el autor, en esa tesis «hay
mas garantia y mas fidelidad al perfil de fu-
tela global de la vida humana...» En las tesis
utilitaristas, «el inicio del ser humano se
pospone convencionalmente a fases sucesi-
vas del desarrollo embrionario®®», correspon-
diendo en el ambito filoséfico a los denomi-
nados «indicadores de humanidad»“°. En esa
ultima tesis habra una fase en la cual el con-
cebido puede ser considerado «cosa» y, en
consecuencia, estara disponible para experi-
mentaciones.

Ferrando Mantovani se muestra favorable
a la primera tesis, y afirma que «el balance
critico de las tesis que adelantan y las que
posponen el inicio del ser humano parece su-
gerir la crisis, desde el punto de vista biolo-
gico y filosofico, de la concepcion ‘progresi-
va’ del ser humano por insuficiencia de
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estatutos ontoldgicos». En consecuencia, es
necesario un triple acto de lealtad: a) lealtad
cientifica, en el sentido de reconocer «la ra-
cionalidad biolégica» como fundamento del
inicio de la vida, una vez que el criterio de la
fecundacion es el tinico con estatuto ontold-
gico; b) lealtad juridica, en el sentido de ad-
mitir que el concebido es un ser humano
desde su origen, siendo su uso un problema
juridico; y ¢) lealtad legislativa, en el sentido
de que el legislador puede hacer prevalecer,
de acuerdo con la Constitucion del pais, la
tutela del concebido o los intereses cientifi-
cos y de la industria, consciente en este tlti-
mo caso de causar sacrificio no a una
«cosav, sino a la vida de un «ser humano»'.

La problematica, desde diferentes puntos
de vista, es compleja y delicada. La legisla-
cion de los diferentes paises cambia, pues
bien adopta una actitud prohibitiva en cuan-
to a la investigacion y a la creacion de em-
briones sobrantes (a veces limitando su na-
mero), bien regula los objetivos de la
investigacion. Los preceptos también se dis-
tinguen en cuanto a la limitacién de la fase
de la vida del embrién, asi como cuanto al
destino de éste terminada la investigacion
(implantacion o destrucciéon)?. El Convenio
Europeo de Derechos Humanos y Biomedici-
na (art. 18, § 1°) subraya la necesidad de
proteger el embrion durante la investiga-
cion*s.

Establecidos los criterios de valoracion,
parece claro que estaremos en condiciones
de determinar los criterios juridicos para la
adecuada proteccion del embriéon humano*4.
Para tal propdsito, es imprescindible consti-

tuir un estatuto ético del embrion humano,
en el cual se busquen puntos de consenso
para la construccién de directrices factibles.
Quiza de ese modo la humanidad no tenga
que «conocer el pecado».
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7-8.
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esclarece que fue sobre todo en el siglo XX cuan-
do la explicacion kantiana se mostr6é especial-
mente insatisfatoria, por su carater puramente
formal (p. 59). Eso porque, si el hombre merece
respeto incondicional, podria parecer que el fun-
damento de tal respeto debe ser también algo ab-
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mortal. Afirma que «de ese modo, nos encontra-
mos actualmente en un verdadero callejon sin sa-
lida, ya que seguimos creyendo en la dignidad
humana sin saber exactamente sobre qué basar-
la.» Resalta que de eso resulta una situacion pa-
raddjica, pues, cuando mas necesitamos, nos fal-
tan los motivos sustanciales para proteger al ser
humano contra las manipulaciones, tal vez irre-
versibles, de su naturaleza.

Andorno R. Op. cit., p. 61/62.

Kottow M. Bioética del comienzo de la vida.
¢Cuantas veces comienza la vida humana? Bioé-
tica, v. 9, n° 2. Brasilia: Conselho Federal de Me-
dicina, 2001; 25-42. Después de su interesante



35.
36.

37.

38.

39.

40.
41.
42.

EL ESTATUTO ETICO DEL EMBRION HUMANO

ponencia, el autor concluye que «el comienzo de
la vida humana es determinado por la aceptacion
de la mujer que desea y decide ser madre (no
importa la forma de fertilizacién o, incluso, si el
organismo gestor es alquilado u original). Y afa-
de: «el inicio de la vida humana esta dado o mar-
cado por una decision relacional en la cual los
progenitores asumen y reconocen la existencia de
un nuevo ser.» En resumen comentado sobre la
obra, Julio Cézar Meirelles Gomes juzga la con-
clusién «prosaica si no romantica» (p. 40).
Mantovani F. Op. cit., pp.185-186.

Segun el autor, la tesis ha sido aplicada por el
Tribunal Supremo de los Estados Unidos en
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minos biolégicos: anidacion; aparicién de la linea
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miento cerebral, momento de la formacién del
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cion de los organos principales. Op. cit., p. 188.
Mantovani F. Op. cit., p. 187-188.

Mantovani F. Op. cit., p. 189.
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mes politiques et sociaux. Paris: La documenta-
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Introduccion

Las variadas posibilidades de investiga-
cion, experimentacion y de nuevas terapias a
partir de embriones humanos in vitro, como
sucede con el cultivo de las células troncales
de aquéllos, han dado lugar a posturas no
sélo divergentes, sino mas bien tensamente
enfrentadas. En efecto, para algunos la pro-
mocién de la libertad de investigacion y, a
través suyo, de los avances cientificos que
redundaran en beneficio de las generaciones
futuras y probablemente también de las ac-
tuales, se traduce en un conjunto de dere-
chos e intereses que deben tener prioridad
frente a la proteccion de la vida del embrion
in vitro, a la cual el ordenamiento no ofrece-

*El Prof. Romeo Casabona es Catedratico de Derecho Penal de
la Universidad del Pais Vasco. Dirige la Revista de Derecho y
Genoma Humano / Law and the Human Genome Review, y
es autor de varios libros y numerosos articulos sobre Derecho
y Ciencias Biomédicos. Es miembro de la Comisién Nacional
de Reproduccion Humana Asistida, de la Comision de Segui-
miento y Control de Donacion y Utilizacion de Células y Teji-
dos Humanos y del Comité Asesor de Etica en la Investiga-
cién Cientifica y Técnica, todos ellos de asesoramiento del
Gobierno espaiol.

ria ninguna proteccion, al menos en el plano
constitucional. Por el contrario, otros man-
tienen el criterio de que debe preservarse en
todo caso la protecciéon del embrién humano,
al considerarlo en gran medida equiparable a
los seres humanos nacidos; incluso para al-
gunos el embridn gozaria, al igual que aqué-
llos, de la naturaleza juridica de persona.
Entre estas dos posiciones extremas discu-
rren otras con numerosos matices, pero que
comparten el pensamiento de que el embrién
humano debe gozar indudablemente de pro-
teccion, en cuanto que es una forma de vida
humana, pero no de forma absoluta, sino
gradual.

Cualquiera que sea la posicion que se
mantenga sobre esta discusion, es inevita-
ble y necesaria la puesta a disposicién de al
menos una normativa especifica sobre la ex-
perimentaciéon con embriones humanos,
dada la dificultad que comporta la configu-
racion de un estatuto juridico global. En
efecto, los embriones obtenidos in vitro (sea
por medio de reproducciéon sexuada -em-
briones gaméticos-, sea por técnicas de clo-
nacion -embriones somaticos) constituyen
en la actualidad un medio de investigacion
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de extraordinaria importancia y de facil ac-
ceso para la comunidad cientifica.

Por otro lado, los instrumentos juridicos
tradicionales de proteccion del nasciturus’
son insuficientes ante los nuevos fendmenos
cientificos y de otro tipo que giran en torno
al mismo. Estos problemas se han detectado
en diversos sectores del ordenamiento juridi-
co, en primer lugar en el civil, respecto al
cual se ha puesto incluso en duda la validez
de las formulas legales tradicionales para de-
terminar el comienzo de la personalidad hu-
mana y de ser titular de derechos subjetivos.

Estamos lejos todavia de haber elaborado
unos criterios definidos para la proteccién ju-
ridica integral> del nasciturus y de haber
abordado de forma global el tratamiento juri-
dico que corresponde al embrién in vitro ante
las diversas situaciones en que puede encon-
trarse. Sin embargo, no es posible construir
un estatuto juridico del embrion en abstracto,
sino que ha de estar vinculado a un ordena-
miento juridico determinado®. En esta exposi-
cion me centraré en el Derecho espanol, sin
perjuicio de las extrapolaciones que puedan
realizarse desde y a otros ordenamientos juri-
dicos comparados. Por consiguiente, debe em-
pezarse explorando el Derecho constitucional,
con el fin de concretar si es posible obtener al-
guna via de proteccion juridico-constitucional
a la vida humana antes del nacimiento, en
particular al embrion in vitro, respecto al cual
no debe dejarse en el olvido la relevante cir-
cunstancia de que, en cuanto realidad relati-
vamente nueva?, constituye también un nue-
vo sujeto u objeto -alternativa que habra que
despejar- de tutela por parte del Derecho.

Con el fin de poder avanzar en este estu-
dio, sera necesario un andlisis del art. 15 de
la Constitucion espafiola (CE), en cuanto re-
ceptaculo del derecho fundamental a la vida.
Para culminar adecuadamente este analisis
sera imprescindible mantener una estrecha y
continua referencia a las diversas sentencias
pronunciadas por el Tribunal Constitucional
(TC) que de un modo u otro se ocupan del
citado precepto en relaciéon con la vida hu-
mana antes del nacimiento. Me refiero en
concreto a las sentencias relativas a los re-
cursos de inconstitucionalidad interpuestos
contra la Ley de despenalizacion parcial del
aborto voluntario®y contra la ley sobre técni-
cas de reproduccion asistida®, asi como sobre
la cuestion de inconstitucionalidad inter-
puesta contra la Ley sobre donacion y utili-
zacion de embriones y fetos humanos o de
sus células, tejidos u érganos’. Se censura al
TC que no habria aprovechado la oportuni-
dad que le brindaron ambas para revisar y
actualizar su doctrina, y que habria asumido
una labor meramente de exégesis constitu-
cional de la Ley sobre técnicas de reproduc-
cion asistida, esto es, se habria cenido exclu-
sivamente a su tenor literal, sosteniendo su
conformidad con la CE sin haber analizado
otras implicaciones también constitucionales
de tales afirmaciones®.

El marco constitucional de proteccion
de la vida antenatal

El ordenamiento juridico no reconoce al
nasciturus ni al embridon in vitro la condicion
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de persona ni la de sujeto de derechos y obli-
gaciones, lo cual ocurre después del naci-
miento de acuerdo con las prescripciones del
CC°. Se trata de una convenciéon que podria
modificarse, pero esta modificacién tendria
un dificil encaje tanto en relacién con la con-
cepcion juridica que se ha venido confiriendo
casi de forma universal en el tiempo y en el
espacio a dichos institutos como respecto a
su propia operatividad; en todo caso, podria
ser mas adecuado construir otra categoria
juridica especifica. Al mismo tiempo no refle-
jaria coherentemente las valoraciones juridi-
cas que se han venido proyectando tradicio-
nalmente sobre la vida prenatal y las que de
forma mas particular se han ido dibujando
mas recientemente en torno al embrién in
vitro.

Esta doble conclusiéon -la falta de titulari-
dad de los derechos fundamentales y la ca-
rencia de personalidad juridica- se deduce de
la propia CE, o asi lo ha entendido al menos
el TC espafol. En efecto, en la sentencia
53/1985 el TC no llegd a reconocer que el
nasciturus fuera titular del derecho funda-
mental a la vida proclamado en el art. 15
CE', sino que lo calificé como un bien juridi-
co constitucionalmente protegido a través del
art. 15 CE, razonamiento que habria de tener
como presupuesto que el nasciturus no es ti-
tular del derecho a la vida, pues de lo contra-
rio seria a través de la titularidad de dicho
derecho de donde se obtendria la proteccién
constitucional de la vida de aquél y no por
medio de la configuraciéon de un bien juridi-
co. Esta calificacion se ha visto confirmada
posteriormente por las sentencias 212/1996

y 116/1999 del mismo organo'!. En estas
dos ultimas sentencias el TC afiade con ma-
yor claridad: «cumple recordar que ni los
preembriones no implantados ni, con mayor
razon, los simples gametos son, a estos efec-
tos, «persona humana, por lo que del hecho
de quedar a disposicion de los Bancos tras el
transcurso de determinado plazo de tiempo,
dificilmente puede resultar contrario al dere-
cho a la vida (art. 15 C.E.) o a la dignidad
humana (art. 10.1 C.E.)»'2. Si en 1985 el TC
solo aventuro la negacion al nasciturus de la
titularidad del derecho fundamental a Ia
vida, en 1996 y 1999 niega incluso la condi-
cion de persona —en sentido juridico- al em-
brién in vitro.

La falta de personalidad en el concebido y
del embrién in vitro no significa, sin embar-
g0, que puedan ser entendidos como meros
objetos de derechos, y por ello susceptibles
de apropiacién, pues ha de gozar de otros
privilegios diferentes a los otorgados a otras
partes del cuerpo humano separadas de éste
(en cualquier caso, semejante a ellas deberia
ser el tratamiento juridico del embrién y de
los fetos muertos, asi como del embriéon no
viable). El TC llega a este respecto a una im-
portante conclusién, que supone reconocer
una dimension objetiva a los preceptos cons-
titucionales que acogen los derechos funda-
mentales y las libertades publicas (es decir,
una dimensién institucional o normativa,
como conjunto de valores objetivos positivi-
zados de la comunidad), reconduciendo la
proteccion de la vida de los nascituri a la que
se confiere a los bienes juridicos (bien juridi-
co protegido constitucionalmente)'3: «Los no
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nacidos no pueden considerarse en nuestro
ordenamiento constitucional como titulares
del derecho fundamental a la vida que ga-
rantiza el art. 15 de la CE lo que, sin embar-
go, no significa que resulten privados de
toda proteccion constitucional, pues, «los
preceptos constitucionales relativos a los de-
rechos fundamentales y libertades publicas
pueden no agotar su contenido en el recono-
cimiento de los mismos, sino que, mas alla
de ello, pueden contener exigencias dirigidas
al legislador en su labor de continua confi-
guracion del ordenamiento juridico, ya sea
en forma de las llamadas garantias institu-
cionales, ya sea en forma de principios recto-
res de contornos mas amplios, ya sea, como
enseguida veremos, en forma de bienes juri-
dicos constitucionalmente protegidos» (STC
212/1996, fundamento juridico 3°)»'4.
Significan las anteriores consideraciones
que juridicamente el embrién no es una per-
sona, y por ello tampoco titular de derechos
fundamentales, en concreto del derecho a la
vida. Pero tampoco cabe otorgarle la catego-
ria de una cosa (no es sujeto, pero tampoco
es objeto), pues es un no-sujeto de derecho
avocado, por un proceso evolutivo, a con-
vertirse en un sujeto de derecho's. Seria
erréneo, asimismo, concederle un estatuto
juridico intermedio entre una y otra catego-
ria —entre persona y cosa-, sino que debe re-
conocérsele un estatuto diferente, auténo-
mo, en un plano coherente con la gradaciéon
valorativa expuesta; es decir, una tercera
via, diferente de las anteriores, pero no me-
ramente intermedia, entre persona y cosa.
En la doctrina constitucional estan implici-

tas ademas otras apreciaciones de enorme
relieve, como es, en primer lugar, la grada-
cién de la proteccion a la vida humana pre-
natal en atencion precisamente a su desa-
rrollo.

En efecto, a partir de las reflexiones ante-
riores, las cuales no excluyen sino que de-
mandan una tutela juridica efectiva'e, podria
irse construyendo un estatuto juridico espe-
cifico, tanto para el embrién in vitro como
para el feto, pero a la vez diferenciado para
ambos, pues comportan gradaciones de for-
mas de vida humana también diferentes, y
expectativas mas remotas o proximas de
convertirse en un ser humano ya nacido,
con todos los atributos que ontolégica, so-
cial y juridicamente se le reconocen a éste.
Como veremos mas abajo, estas peculiarida-
des y diferencias biolégicas son objeto de
atencion y examen por parte del TC, y de
ello extrae algunas consecuencias juridicas,
como es la gradacién de la intensidad de la
proteccion.

Fundamentos para el diseno
de un estatuto juridico del embrion

Planteamiento general

Entre las diversas formas que se han pos-
tulado para enfocar la cuestiéon (p. €j., vincu-
lar la proteccién juridica con la condicion de
persona y ésta a su vez con la concepcion, o
con el comienzo de la vida y defender el mo-
mento del mismo en funcién de la pretension
de adelantar o retrasar dicha proteccion), va-
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mos a centrarnos en un procedimiento dis-
cursivo caracteristico del Derecho y, sobre
todo del Derecho Penal, aunque no exclusivo
de éste: la identificacién de un sustrato como
presupuesto para reconocer la existencia de
un bien juridico (digno de proteccién por el
Derecho).

Este criterio metodoldgico parte de los
conocimientos biolégicos obtenidos sobre el
comienzo de la vida humana y de la situa-
cion del embrién in vitro, o dicho de otro
modo, de un conocimiento lo mas acertado,
exacto y fiel posible de la materia objeto de
la valoracion juridica. A partir de ahi el De-
recho puede identificar un bien!” digno de
proteccion juridica, pero también de posible
proteccion juridica, esto es, establece el me-
recimiento de proteccion y la posibilidad
material de proteccion por el Derecho. Tal
identificacion se realiza proyectando valo-
raciones sobre -en este caso- la realidad
bioldgica y los distintos fenémenos biologi-
cos tal y como son en el estado de conoci-
miento de cada momento. Sin embargo, sin
prescindir por completo de este conocimien-
to de la realidad ontolégica, el Derecho pue-
de apartarse de él mediante criterios nor-
mativos, extraidos del entramado social. El
resultado de la valoracién ha de conducir
necesariamente a decidir si esa realidad ha
de ser protegida por el Derecho y con qué
intensidad, lo que a su vez ha de responder
a qué sectores del ordenamiento juridico
(Derecho civil, administrativo, penal) se en-
comienda tal tarea y frente a qué comporta-
mientos (agresiones) que pueden danar a
ese bien.

Perspectiva gradualista y potencialista
para la proteccion del embrion in vitro

Es necesario distinguir de nuevo diversas
fases o estadios en el desarrollo de la vida
humana, aunque sélo se tengan en cuenta,
como vamos a ver a continuacion, aquellos
momentos o estadios que son relevantes
para determinar la capacidad de continuar y
culminar ese mismo proceso de desarrollo vi-
tal, sin atender a otros cortes de éste que se
basan en ciertos cambios bioldgicos signifi-
cativos, pero en realidad ajenos a la conti-
nuidad de tal proceso. Podra parecer artifi-
cioso tal procedimiento de diferenciacion,
pues la vida humana es desde que ocurre la
concepcion natural (momento del comienzo
de la vida humana o, si se prefiere, de una
forma de vida humana) un continuo bioldgi-
co en constante evolucién y desarrollo. Pero
el Derecho debe operar de este modo, seccio-
nando la realidad para asi poder captarla
mejor y poder proceder a continuacioén a sus
propias valoraciones. De este modo, se intro-
ducen en el escenario juridico dos clases de
principios de aproximacién a la vida prena-
tal: el gradualista, conforme al cual se valora
la vida prenatal en atencién a diversos mo-
mentos caracteristicos de su desarrollo, y el
de la potencialidad como complemento del
anterior, que permite distinguir en la vida
humana las posibilidades de diversa intensi-
dad de llegar a nacer por las que puede atra-
vesar el concebido (piénsese que este factor
puede ser decisivo para la valoracién juridica
de la vida del embrién in vitro, en tanto no
ha sido transferido a una mujer).
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No obstante, el embrién in vitro es una
realidad a la que, como apuntaba mas arriba,
no debe ser ajena el Derecho, a la que éste
ha de ofrecer sus mecanismos apropiados de
proteccion, en la medida en que constituye
una forma de vida humana y en cuanto pue-
de dar lugar al nacimiento de un ser huma-
no. Esto es lo que realmente se requiere del
Derecho, pero sobre todo que garantice que
el embriéon no sera objeto de intervenciones
que puedan poner en peligro la integridad o
identidad del nuevo ser si existe un proyecto
procreativo cierto respecto a ese embrion, sin
perjuicio de que se pondere la oportunidad
de admitir concretas excepciones en benefi-
cio del propio individuo futuro (p. €j., con fi-
nes terapéuticos o de prevencion de enfer-
medades).

Lineamientos para un estatuto juridico-
constitucional del embrién in vitro

El TC ha ido diseminando una serie de
consideraciones que permiten deducir y
construir un conjunto de criterios sobre el
marco protector que ofrece la CE a la vida
humana prenatal, e incluso las gradaciones
de dicha proteccion. Asi ocurrié ya en 1985,
al destacar el TC ciertos cortes en el proceso
bioloégico de la vida humana, como son el
nacimiento, y dentro del proceso de la vida
prenatal, la viabilidad extrauterina!®.

Asimismo, considera que la vida humana
comienza con la gestacion, afirmacién que si
ya era mas que discutible en relacién con el
proceso natural de la procreacién, que es el

tnico que se planteaba en aquella ocasion
(puesto que no queda claro si gestaciéon y
concepcion son equivalentes o no, y de no
serlo, como parece aparentemente, se estaria
negando esta condicién al cigoto)'?, en rela-
cion con el embrion in vitro es de todo punto
incompatible, pues se le dejaria fuera del
manto protector del texto constitucional®®. En
efecto, sea cual fuere el significado que se
otorgue a la palabra gestacion, no cabe duda
que al estado del embrién in vitro -incluso
aunque en ese medio artificial prosiga la di-
vision-multiplicacion celular hasta cierto Ii-
mite— no es posible atribuirle tal condicién
-la de gestacion-, reservada al proceso de
desarrollo en el atero materno, si bien la di-
ficultad radique en determinar su inicio.

No por ello rechaza el TC la proteccion de
esa vida humana pregestacional, lo que im-
plicitamente significa reconocer que el co-
mienzo de la gestacion no es el término a
quo ni del comienzo de la vida humana ni de
su proteccion constitucional. Lo cierto es que
el TC -en particular en su s. 116/1999- ha
dado «cabida» constitucional a esa nueva re-
alidad que constituye el embrion in vitro,
como deciamos desconocida con anterioridad
para el Derecho, lo que permite relativizar en
su contexto histdrico la afirmacion de 1985
sobre el comienzo de la vida humana (sin
perjuicio de que ya habian transcurrido en-
tonces unos siete afnos desde el nacimiento
de la primer nifia por medio de la obtencién
de un embrién in vitro). Y no podia ser me-
nos; en este sentido, se ha senalado, el TC
ha creado constitucion?'. De todos modos,
como se ha recordado correctamente, el TC
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podia haber revisado en 1999 su doctrina en
este punto, con el fin de aportar mayor clari-
dad, pues nada se lo impedia®?.

Por otro lado, asumimos que constituye
una realidad distinta la situacién del em-
brién in vitro en tanto no ha sido transferido
a una mujer y no se ha producido la subsi-
guiente implantacién de aquél en ésta ulti-
ma, pues el cigoto resultante no tiene capaci-
dad por si mismo de desarrollo hasta que se
transfiere a una mujer. Reflexiones semejan-
tes han llevado al TC a afirmar que el em-
brién in vitro ostenta una situacion juridico-
constitucional distinta respecto al ya
implantado: «como queda afirmado con rei-
teracion, los preembriones in vitro no gozan
de una protecciéon equiparable a la de los ya
transferidos al Gtero materno»?.

Finalmente, en este espigueo sobre el es-
tatuto juridico constitucional del embrion in
vitro, debe llamarse la atencion sobre que el
TC alude reiteradamente a posibles atenta-
dos a la dignidad: la crioconservaciéon no
atenta a la dignidad humana, aunque pueda
traer como consecuencia que existan embrio-
nes sobrantes?t, como tampoco el hecho de
quedar a disposicion de los bancos tras el
transcurso de un determinado plazo?®; pero
si su comercializacion, lo que no debe identi-
ficarse con la donacién de embriones a otras
parejas para satisfacer sus propios planes
procreativos, pues ésta no interfiere en la
dignidad®®. De todos modos, es mas que du-
doso que en estos pasajes, que se transcri-
ben literalmente mas abajo para su cotejo, se
esté aludiendo realmente al embrion preim-
plantatorio, sino a la persona (asi se dice

textualmente en la segunda cita), sin preci-
sar quién pueda ser la afectada: ;el futuro
hijo, una vez nacido? No obstante, no seria
incompatible con estos ambiguos pasajes
atribuir al embrion la dignidad en una di-
mension objetiva.

Fuera del ambito de tutela constitucional
deben situarse los embriones no viables o
muertos: «Viable» es adjetivo cuyo significa-
do el diccionario describe como capaz de vi-
vir. Aplicado a un embrién o feto humano,
su caracterizacion como «no viable» hace re-
ferencia concretamente a su incapacidad
para desarrollarse hasta dar lugar a un ser
humano, a una «persona» en el fundamental
sentido del art. 10,1 CE. Son, asi, por defini-
cion, embriones o fetos humanos abortados
en el sentido mas profundo de la expresion,
es decir, frustrados ya en lo que concierne a
aquella dimension que hace de los mismos
«un bien juridico cuya protecciéon encuentra
en dicho precepto» [el art. 15 CE] «funda-
mento constitucional» (STC 53/1985, f. j.
5°). La Ley parte, por tanto, de una situacion
en la que, por definicién, a los embriones y
fetos humanos no cabe otorgarles el caracter
de nascituri, toda vez que eso es lo que se
quiere decir con la expresiéon «no viablesy,
que nunca van a «nacer», en el sentido de
llevar una propia «vida independiente de la
madre» (STC 53/1985, f. j. 5°)»?7,

Parco en exceso parece haber sido el TC
respecto a cual es su apreciacién sobre el al-
cance mas preciso de la palabra «viabilidad»
empleada por la ley, tan relevante desde el
punto de vista juridico, pues a la postre a la
Iuz del pasaje acabado de transcribir podria
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persistir la duda de si se asume un significa-
do estrictamente biolégico (o incapacidad de
continuar el proceso de division celular, que
es al que parece referirse aquélla y tiene mas
consistencia en la propia argumentacion del
TC, como luego se expondra, y es el que yo
comparto)?®, o si se extiende ademas a los
embriones que por circunstancias ajenas a
sus caracteristicas biolégicas (p. ej., desisti-
miento o imposibilidad -por fallecimiento,
divorcio- de los progenitores de lograr la pa-
ternidad o maternidad por medio de las téc-
nicas de reproduccion asistida) no van a po-
der ser utilizados para la reproducciéon. Sin
embargo, esta segunda interpretacién acerca
del criterio del TC en esta cuestiéon me parece
menos verosimil®. Esto es asi porque la de-
finicion de viable es estudiada por el TC de
forma conjunta respecto al embriéon y a al
feto, y es evidente que en relaciéon con éste
ultimo el significado de «viable» no puede
ser otro que el de su acepcién bioldgica, sin
perjuicio de las caracteristicas especificas
que tenga aquélla en el feto, dado el grado
de desarrollo superior alcanzado por compa-
racion con el embrion. Por consiguiente, ne-
cesariamente el feto ya ha iniciado el proceso
de gestacion y por tal circunstancia su invia-
bilidad sobrevenida ha de tener alguna moti-
vacion de naturaleza bioldgica y no social o
funcional (de concurrir alguna motivacion de
caracter social, habria que reconducirse por
el procedimiento de la interrupcién del em-
barazo), por lo que semejante razonamiento
es valido también y extrapolable al embrion
in vitro®. En todo caso, aunque se careciera
de un pronunciamiento mas explicito por

parte del TC, lo cierto es que éste sdlo extrae
la consecuencia relativa a la diferencia exis-
tente entre los embriones no viables y los
nascituri, pues mientras €éstos van a nacer
-nos recuerda- aquéllos no lo van a lograr
nunca, distincion, por otra parte, que marca
un sustancial fundamento sobre la protec-
cién constitucional que pueden merecer unos
y otros.

No se agotan en las anteriores considera-
ciones los perfiles que podrian bosquejar un
estatuto juridico-constitucional del embrion
in vitro. Podemos establecer otros mas rela-
cionados ya a situaciones o intervenciones
concretas a las que podria ser sometido el
embrion in vitro:

- La eventual existencia de preembriones
sobrantes comporta la asuncion de que algu-
nos de ellos no seran destinados a la repro-
duccion y deberan ser descongelados (des-
truidos) una vez transcurrido un plazo
determinado, aparte de otros destinos que
pudieran discutirse (p. ej., destinarlos para
la investigacion y experimentacion):

«De la Constitucion no se desprende la im-
posibilidad de obtener un nimero suficiente
de preembriones necesario para asegurar,
con arreglo a los conocimientos biomédicos
actuales, el éxito probable de la técnica de re-
produccion asistida que se esté utilizando, lo
que, desde otra perspectiva, supone admitir
como un hecho cientificamente inevitable la
eventual existencia de preembriones sobran-
tes. Asi entendida, la crioconservacién no
s6lo no resulta atentatoria a la dignidad hu-

118



EL ESTATUTO JURIDICO DEL EMBRION HUMANO

mana, sino que, por el contrario y atendiendo
al estado actual de la técnica, se nos presenta
mas bien como el tinico remedio para mejor
utilizar los preembriones ya existentes, y evi-
tar asi fecundaciones innecesarias»?!.

- Se reconoce que la madre podra rechazar
la transferencia a su utero de algiin embrion,
si como consecuencia del diagnostico preim-
plantatorio se comprueba que es portador de
alguna anomalia o enfermedad grave, lo que
significa admitir implicitamente que sus Gni-
cos destinos alternativos seran entonces su
destruccion u otros fines no reproductivos
que estén autorizados por la ley32:

«El art. 12.1 de la Ley permite la interven-
cioén sobre preembriones vivos, in vitro —por
tanto, todavia no transferidos- ... Por ello,
han de considerarse como suficientes las ga-
rantias que en el propio precepto se adoptan:
en primer lugar, que la enfermedad heredita-
ria detectada debera ser tratada si ello es po-
sible; y, en segundo lugar, el precepto solo
permite a los profesionales intervinientes de-
saconsejar su transferencia, por lo que, en lo
sustancial, la decisiéon tltima recae en la ma-
dre receptora, segin lo dispuesto en el art.
2.4 de la Ley, cuya conformidad a la Consti-
tucién ya hemos examinado»®2,

Aparte de las reservas que me ha susci-
tado®** que el médico deba limitarse tinica-
mente a desaconsejar la transferencia de em-
briones portadores de graves anomalias,
tampoco parece aceptable la tajante afirma-
cion de que la «enfermedad hereditaria de-

tectada deberd ser tratada si ello es posible»,
por varios motivos. En primer lugar, porque
parece insinuar que el tratamiento es obliga-
torio de ser posible, lo que es radicalmente
contrario al principio de autonomia que, en
principio, debe regir en estas situaciones.
Ademas, supone una contradiccién con la
otra afirmacién acabada de comentar de que
sea la mujer la que tiene la Gltima decision
sobre si el embrion le sera transferido o no:
si el embrion debe ser tratado si ello es posi-
ble, la consecuencia logica, pero contradicto-
ria, es que debera ser también transferido.
Por otro lado, parece denotar una transcrip-
cion o cita errdnea de la Ley, pues no emplea
términos alusivos a ninguna imposicion,
sino todo lo contrario®.

- La terapia génica en la linea germinal
(aplicada en nuestro caso a embriones preim-
plantatorios) es conforme con el marco cons-
titucional protector de la vida prenatal.

«La posibilidad de otro tipo de interven-
ciones distintas a la terapéutica contemplada
en el precepto no resulta de la literalidad del
mismo. Es claro que el art. 13 de la Ley per-
mite exclusivamente las intervenciones con
fines terapéuticos, tanto en preembriones
como en embriones y fetos, de tal suerte
que, como inequivocamente se desprende del
inciso inicial de su apartado 3°, esa interven-
cion esta constrenida a la aplicaciéon de con-
cretas terapias»®.

Es llamativa esta conclusion, pues en este
caso esta claro que el TC, cuando dict6 la s.
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116/1999, no tuvo presente y por ello no ob-
servo el art. 10.2 CE, que como vimos remite
a los tratados internacionales ratificados por
Espana para la interpretacion de las normas
relativas a los derechos fundamentales: las
normas, no unicamente los derechos funda-
mentales en si mismos. Pues bien, el Conve-
nio sobre derechos humanos y biomedicina
prohibe las intervenciones genéticas que ten-
gan por objeto la modificaciéon del genoma
de la descendencia, esto es, de un embrién
preimplantatorio (art. 13). De todos modos,
puede reconocerse como justificacion de esta
omision que el Convenio, si bien habia sido
suscrito con anterioridad por el Reino de Es-
pana, se encontraba todavia en tramite de
ratificacion e incorporaciéon al ordenamiento
juridico espafol en la fecha en la que fue
pronunciada la citada sentencia, lo que ocu-
1ri6 unos meses mas tarde.

- En ningtin caso pueden ser juridicamen-
te considerados los embriones como bienes
comerciables, sin que no obstante, su dona-
cién comporte forma alguna de patrimoniali-
zacion de los mismos:

«Esta singular donacién «no implica en
modo alguno la «patrimonialiazacién», que
se pretende, de la persona, lo que seria des-
de Iuego incompatible con su dignidad (art.
10.1 C.E.), sino, justamente, la exclusion de
cualquier causa lucrativa o remuneradora,
expresamente prohibida»; prohibicién que,
en este caso, se encuentra en el art. 5.3 de la
Ley que ahora enjuiciamos. En definitiva, el
objeto perseguido por art. 5.1 de la Ley no es

otro que el de garantizar que los gametos y
los preembriones en ningtn caso puedan ser
juridicamente considerados como bienes co-
mercializables, por lo que, en consonancia
con la doctrina antes citada, el precepto im-
pugnado no ofrece tacha alguna de inconsti-
tucionalidad»®’.

Respecto a como deba reflejar el ordena-
miento juridico la proteccion juridica efectiva
de la vida prenatal, el TC entendi6 ya en
1985 la necesidad de establecer un sistema
legal, incluyendo como ultima garantia las
normas penales®, habiendo precisado con
posterioridad que tal recurso —el del Derecho
penal- no es necesario en todo caso desde
las exigencias constitucionales de protecciéon
de la vida humana: «Una cosa es que una
practica ausencia de «normas penales», pue-
da ser, en su caso, contrastada con exigen-
cias derivadas del art. 15 CE y otra muy dis-
tinta es la pretension de que cada una de las
interdicciones contenidas en una ley como la
presente, destinada a regular la donacién y
utilizacion de embriones y fetos, vaya inde-
fectiblemente acompafada de la correspon-
diente sancion penal»*.

Diseno de un marco de proteccion
gradual de la vida prenatal

Tomando, por consiguiente, como punto
de partida el dato relevante de que la vida
humana -o una forma de ella- se inicia con
la concepcioén, y los criterios valorativos for-
mulados por el TC, se puede reconocer en
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primer lugar la especial importancia (aspecto
valorativo) que tiene la vida que posee la po-
tencialidad por si misma de dar lugar a un
ser humano (aspecto ontologico). Asi, pode-
mos identificar como momento que merece la
maxima proteccion el de la viabilidad extrau-
terina, a partir del cual el feto es capaz de
continuar su proceso vital sin la concurren-
cia de la madre.

Por otro lado, el momento de la anidaciéon
o implantacién del embrion en el endometrio
materno representa también un punto decisi-
vo en las primeras fases desde la culmi-
naciéon de la concepcién, en cuanto se han
superado ya determinados fenémenos biol6-
gicos (fisiolégicos, genéticos y hormonales)
que asientan su individualidad y que deno-
tan hasta entonces cierta inestabilidad biol6-
gica del embrion.

En un tercer nivel valorativo se puede si-
tuar al embrién viable (inestable y todavia
pendiente de asegurar su individualidad), al
estar en condiciones de continuar el proceso
de desarrollo biolégico de forma natural, lo
que ocurre en el embrion in utero hasta el
momento de la anidacion. Esto significa que
la palabra viable la utilizo en su sentido
estricto, como capacidad de desarrollo bio-
légico.

A continuacién se sittia el embrién obte-
nido con el concurso de técnicas humanas,
es decir, el embrion in vitro viable antes de
ser transferido a una mujer, pues solo este
acto de transferencia, que requiere asimismo
la utilizacién de determinados procedimien-
tos técnicos, podra permitir a ese embrion
que dé inicio a su desarrollo vital. No obs-

tante, ya se indicod mas arriba como también
el embridén in vitro supone una forma de
vida humana y, sobre todo, puede dar lugar
al nacimiento de un ser humano, por lo que
estas propiedades no deben ser desatendi-
das.

En un plano inferior debe situarse al em-
brién no viable, esto es, incapaz de desarro-
llo por presentar anomalias incompatibles
con la vida, por este orden decreciente: el
embrién in utero, el embrion (o el feto) ex
utero 'y el embrion (o cigoto) in vitro, el cual
no goza de proteccion constitucional a través
del art. 15 CE.

Finalmente, tampoco son susceptibles de
proyectar un valor digno de proteccién juri-
dica el embrién y el feto muertos, en cuanto
tales, con independencia del valor que encar-
ne la informacion genética de la que son por-
tadores.

En resumen, el Derecho puede matizar su
valoracién juridica sobre cada una de estas
situaciones, materializandose en una protec-
cion juridica de diferente intensidad. En el
Derecho comparado (y en el espafiol) encon-
tramos ejemplos que en términos generales
atienden también a una proteccion diferen-
ciada, cierto que no siempre con parametros
coincidentes con los acabados de exponer,
sin perjuicio de la confusién que provoca que
en ocasiones lo que se pretende proteger re-
almente es la integridad y la salud del futuro
ser humano que podra llegar a nacer.

Bien es cierto que los criterios del TC no
despejan del todo algunas dudas de especial
importancia, dado que en no pocas ocasiones
se ha limitado practicamente a glosar las le-
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yes objeto de los respectivos recursos. Por
ejemplo, no queda completamente definido si
seria conforme o contrario a la CE que el le-
gislador ordinario autorizara la utilizacion de
embriones sobrantes viables con fines de in-
vestigacion, cuestion ésta que ni mucho me-
nos queda cerrada por la misma razén, y que
habria que resolver en ese marco de gradua-
cién de la intensidad de la proteccién de la
vida humana antenatal que el propio TC
acepta junto con el de la ponderacion de los
intereses en conflicto.

Notas

1. Con el fin de evitar confusiones, en esta exposi-
cion la palabra nasciturus se refiere a la vida hu-
mana en gestacién, en todo caso alojada en el
vientre materno; y con la de embrién in vitro al
creado en el laboratorio mientras no haya sido
transferido a una mujer. V. mas ampliamente,
Romeo Casabona, The status of extracorporeal
embryo in Spanish Law, en «International-Inter-
disciplinary Colloquium The Status of the Extra-
corporeal Embryo», Freiburg in Breisgau, 14™ -
16™ October 2004 (en prensa).

2. No se entienda por «proteccion juridica integral»
del nasciturus que aquélla haya de ser absoluta,
sino que debe prever la intensidad y forma de
proteccion en atencién a todas y cada una de las
diversas situaciones en las que pueda verse abo-
cado.

3. Sin embargo, se ha propuesto la construcciéon de
una proteccion del embrién a partir de un Dere-
cho Constitucional universal. V. en este sentido,
Liicke, Das universale Verfassungsrecht als Que-
lle eines Weltgemeinschaftsrechts zur Losung
globaler rechtspolitischer Probleme. Eine Darste-
llung am Beispiel des Schutzes menschlicher
Embryonen, en Medizinrecht, 2002, 432y ss.

4. Sin perjuicio de experiencias anteriores en labo-
ratorio y con el modelo animal, el primer naci-
miento de un ser humano a partir de un embrién

0 N0 0

10.
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obtenido in vitro se remonta a 1978, en el Reino
Unido (la nifa Louise Brown). Seria después
cuando se irfa extendiendo el ntimero de embrio-
nes disponibles (frescos o congelados) y su posi-
ble interés como medio de investigaciones cienti-
ficas.

. STC 53/1985, de 11 de abril.

. STC 116/1999, de 17 de junio.

. STC 212/1996, de 20 de diciembre.

. V. algunos comentarios en semejante direccion,

Editorial, Revista de Derecho y Genoma Humano
/ Law and the Human Genome Review, n° 11,
1999, 19y ss.; Bellver Capella, £/ 7Tribunal Cons-
titucional ante la Ley sobre Técnicas de Repro-
duccion Asistida: una valoracion critica, en Re-
vista de Derecho y Genoma Humano / Law and
Human Genome Review, n° 11, 1999, 122y s.;
Vidal Martinez, Comentario a la Sentencia del
Tribunal Constitucional de 17 de Junio de 1999
resolviendo el Recurso de inconstitucionalidad
numero 376/89 contra la Ley 35/1988, de 22
de Noviembre, sobre Técnicas de Reproduccion
Asistida, en Revista de Derecho y Genoma Hu-
mano / Law and Human Genome Review, n° 12,
2000, 115 y ss. En estos trabajos se censura asi-
mismo el excesivo retraso con que se fallaron
ambas sentencias. V. algunas consideraciones
sobre esto ultimo, si bien de otro signo, en
Arruego Rodriguez / Chueca Rodriguez, 7ribunal
Constitucional y nuevos escenarios de la biome-
dicina, en Revista de Derecho y Genoma Humano
/ Law and Human Genome Review, n° 12, 2000,
95ys.

. Recuérdense las arts. 29 y 30 del CC. No puedo

entrar aqui en el frecuente recurso a estos pre-
ceptos para defender la personalidad de la vida
antenatal y en los argumentos que se han utili-
zado con este propdsito, para lo que me remito a
Romeo Casabona, El Derecho y la Bioética ante
los limites de la vida humana, Ed. CERA, Madrid,
1994, 142y ss.

V. ff. jj. n® 5, 6 y 7. No suele mencionarse que
estas consideraciones fueron ya manejadas con
toda nitidez en las STC de 29 de enero de 1982,
f.j. n° 5,y 75/1984, de 27 de junio, f. j. n° 6. En
suma, en las tres sentencias esta implicita la bus-
queda de otra estructura juridica protectora de la
vida del no nacido a falta de la que pudiera pro-
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. Sobre lo inadecuado de la expresion, por su am-
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porcionar el reconocimiento de la titularidad del
derecho a la vida.

Ff.jj. n° 3 y n° 5, respectivamente. Este importan-
te pasaje figura transcrito mas abajo en el texto.
STC 116/1999, f. j. n° 11. El subrayado ha sido
anadido.

Esta tesis, que como es sabido arranca de la STC
53/1985, ha dado lugar a algunas reflexiones
criticas, principalmente en cuanto a que no era
necesario otorgar la categoria de bien juridico
constitucionalmente protegido, para declarar la
obligacién del Estado de proteger la vida de los
nascituri. Cfr. al respecto Arruego Rodriguez /
Chueca Rodriguez, I7ribunal Constitucional y
nuevos escenarios de la biomedicina, 103y s.
STC 116/1999, f. j. n° 5.

De acuerdo con Femenia Lopez, Status juridico
del embrion humano, con especial consideracion
al concebido in vitro, Madrid, 1999, 101 y ss. V.
también Roca Trias, El Derecho perplejo: los mis-
terios de los embriones, en Revista de Derecho y
Genoma Humano / Law and Human Genome Re-
view «,n° 1, 1994, 121 y ss.

En efecto, esta cuestion es tomada de la STC de
1985 por las dos posteriores de 1996 y 1999: «la
de abstenerse de interrumpir o de obstaculizar el
proceso natural de gestacion, y la de establecer un
sistema legal de defensa de la vida que suponga
una proteccion efectiva de la misma y que, dado el
caracter fundamental de la vida, incluya también,
como garantia ultima, las normas penales» (v.
SSTC 53/1985, f. j. n° 7; 212/1996, f. j. n° 3;
116/1999, f. j. n° 5). Si bien la primera citada re-
cuerda que esta proteccion no ha de revestir un ca-
racter absoluto, sino que puede y debe estar some-
tida a limitaciones, de modo semejante a como lo
indicaba ya la STC 29 de enero de 1982, fj. n° 5.
Este procedimiento metddico es propuesto y
adoptado también por Roca Trias, £/ Derecho
perplejo: los misterios de los embriones, 132y ss.
y 150.

V. STC 53/1985, f. j. n° 5.

bigiiedad e inexactitud, ya me ocupé con anterio-
ridad. V. Romeo Casabona, £/ Derecho y la Bioé-
tica ante los limites de la vida humana, 91,
habiendo adelantado entonces que dejaba sin co-
bertura constitucional a la vida del embrién in
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vitro, lo que no parece asumir la STC 116/1999.
Por lo demas, este pasaje no es citado por las
SSTC 212/1996y 116/1999.

Abundan en ello las tres sentencias, de forma in-
correcta en mi opinion las dos ultimas, pues pa-
recen ignorar la peculiaridad del origen de los
embriones in vitro, sin perjuicio de las valoracio-
nes que establece sobre él: «la [obligacion] de
abstenerse de interrumpir o de obstaculizar el
proceso natural de gestacion» (v. SSTC 53/1985,
f.j. n° 7; 212/1996, f. j. n° 3; 116/1999, f. j. n°
5).

Asi lo destacan Arruego Rodriguez / Chueca Ro-
driguez, Tribunal Constitucional y nuevos esce-
narios de la biomedicina, 93 (subrayado de los
autores).

De este parecer también -en relaciéon con la STC
212/1996- Pardo Falcon, A vueltas con el articu-
lo 15 CE y otras cuestiones mds 0 menos recu-
rrentes de nuestro Derecho constitucional (Un
comentario a la STC 212/1996, de 19 de diciem-
bre), en Revista Espariola de Derecho Constitu-
cional, n° 51, 1997, 252.

Hasta aqui el texto ha sido recogido por la STC
116/1999, f. j. n° 12.

STC 116/1999, f. j. n° 11.

Ibidem.

SSTC 212/1996, f. j. n° 8,y 116/1999, lug. cit.
STC 212/1996, fj. n° 5, recogiendo esta argu-
mentacion en la s. 116/1999, f. j. n° 9. Critico
con esta conclusion, Bellver Capella, £/ 7Tribunal
Constitucional ante la Ley sobre Técnicas de Re-
produccion Asistida: una valoracion critica, 132.
Este mismo criterio interpretativo en relacion con
la Ley 35/1988, ha sido propuesto por la Comi-
si6n Nacional de Reproduccion Humana Asistida,
Segundo Informe, Madrid, 2000, y por el Comité
Asesor de Etica en la Investigacion Cientifica y
Tecnoldgica, La investigacion sobre células tron-
cales, FECyT, Madrid, 2003.

Por el contrario, Vidal Martinez, Comentario a la
Sentencia del Tribunal Constitucional de 17 de
Junio de 1999 resolviendo el Recurso de incons-
titucionalidad numero 376/89 contra la Ley
35/1988, de 22 de Noviembre, sobre Técnicas de
Reproduccion Asistida, 120 y ss., entiende que
es ésta tltima la interpretacion propuesta por el
TC, la cual, no obstante, no comparte.
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Recuérdese que los argumentos desarrollados en
este punto por la STC 212/1996 son recogidos
por la STC 116/1999, la cual se refiere al em-
brién in vitro, dado que el recurso de inconstitu-
cionalidad que tuvo que resolver versaba sobre la
Ley sobre Técnicas de Reproduccion Asistida.
STC 116/1999, f.j. n° 11.

No deja de ser cierto que la conclusién del texto
es tan s6lo una deduccién légica de la posicion
jurisprudencial que se transcribe a continuacion,
pero tiene razén Bellver Capella, E! 7ribunal
Constitucional ante la Ley sobre Técnicas de Re-
produccion Asistida: una valoracion critica, 132,
cuando censura al TC por no haberse pronuncia-
do con claridad sobre el asunto.

STC 116/1999, f.j. n° 12.

V. Romeo Casabona, E! Derecho y la Bioética
ante los limites de la vida humana, 235, bien es
cierto que la critica que realizo en esta obra no
ha sido compartida por algiin autor.

Recuérdese el tenor literal del art. 12.1 de la Ley
35/1988: «Toda intervencion sobre el preem-
brién, vivo, in vitro, con fines diagndsticos, no
podra tener otra finalidad que la valoracién de
su viabilidad o no, o la deteccién de enfermeda-
des hereditarias, a fin de tratarlas, si ello es po-
sible, o de desaconsejar su transferencia para
procrear». Y, a mayor abundamiento, el art. 2.4

36.
37.

38.

39.
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de la Ley: «La mujer receptora de estas técnicas
podra pedir que se suspendan en cualquier mo-
mento de su realizacién, debiendo atenderse su
peticiony.

STC 116/1999, f. j. n° 12.

STC 212/1996, f. j. n° 8, y 116/1999, f. j. n® 11.
La cuestion de la patrimonializacién de la vida
humana habia sido planteada por los recurrentes,
quienes la estimaban contraria al art. 15 CE. En
su opinién, la donacién de embriones implicaria
esa patrimonializacién, argumentacién que, como
hemos visto, es rechazada por el TC.

En efecto, de la calificacion de la vida de los nas-
cituri como bien juridico constitucionalmente
protegido se derivan para el Estado «con caracter
general dos obligaciones: La de abstenerse de in-
terrumpir o de obstaculizar el proceso natural de
gestacion, y la de establecer un sistema legal
para la defensa de la vida que suponga una pro-
teccion efectiva de la misma y que, dado el carac-
ter fundamental de la vida, incluya también,
como ultima garantia, las normas penales». No
obstante, este tipo de proteccion, se afadia inme-
diatamente, no puede aspirar a revestir caracter
absoluto: «en determinados supuestos puede y
debe estar sujeta a limitaciones» (STC 53/85, f. j.
7.

STC 212/1996, f.j. n° 10.
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derarse adecuadamente aptos para gozar de
consideracion moral directa. Todos los seres
conscientes tienen interés en evitar el dolor,
que en ningln caso deberia causarseles in-
necesariamente. Los seres conscientes, que
son también racionales y autoconscientes,
pueden tener interés en dar continuidad a su
existencia y, por ello, ésta no deberia ser
truncada innecesariamente (Harris, 1985).

En este punto deberiamos identificar los
criterios que debe cumplir un ser para que
pueda ser considerado como consciente o
como persona. Dados estos criterios, pode-
mos sugerir que los recientes avances en la
evaluacion del dolor y la conciencia en los no
humanos acrecientan nuestra esperanza de
dar respuesta a las dos cuestiones distributi-
vas: quién es un ser consciente y quién es
humano. Entonces deberiamos aplicar nues-
tro sistema al contexto de la investigacion
con células troncales y encontrar que es per-
misible llevar a cabo la misma en embriones
humanos tempranos, porque en los catorce
primeros dias los embriones ni son sensibles
ni poseen aquellas capacidades en virtud de
las cuales los seres conscientes son conside-
rados personas.
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En este articulo no consideraremos las
obligaciones morales indirectas hacia los em-
briones humanos, sino que responderemos a
tres argumentos en contra de la permisibili-
dad de la investigacion con células troncales
en embriones. Estos derivan de tres razones
por las que los embriones humanos podrian
tener derecho a un tratamiento respetuoso:
1) los embriones son personas en potencia;
2) tratar a los embriones de manera irrespe-
tuosa viola el principio de dignidad humana;
3) los embriones tienen un valor simboélico
que implica respeto. Nosotros manifestamos
que ninguna de estas objeciones pone en
cuestion nuestras conclusiones.

¢Por qué la condicion de persona y la
conciencia son moralmente relevantes?

Parece razonable asumir que sélo los indi-
viduos con una vida mental de cierta com-
plejidad tienen derecho a gozar de conside-
racion moral directa. Todos los enfoques
morales en juego (contractualismo, teorias
del derecho y utilitarismo) construyeron en
su sistema una manera de equilibrar esta re-
lacién entre las capacidades mentales y el
status moral, pero a menudo esta relaciéon no
se hace explicita. Nosotros defenderemos
que solo a los individuos que tienen interés
en su propio bienestar puede otorgarseles
consideracion moral directa.

El uso de la palabra «interés» en este con-
texto puede ser confuso. Hay un sentido de la
misma por el cual mis plantas tienen tal inte-
rés en que las riegue regularmente, pero éste

no es aqui el sentido relevante de «interés».
Mis plantas no tienen una vida mental de la
complejidad adecuada para formular el deseo
de ser regadas y, por ello, no tienen una pre-
ocupacioén propia por su bienestar. Como per-
sona a cargo de regar las plantas, puedo pen-
sar que lo que hago es en interés de ellas,
porque valoro mis plantas, pero ellas no son
conscientes de su propio valor, ellas no se
valoran a si mismas (Harris, 1985). Conside-
remos otro ejemplo. Uno podria pensar que
demoler algunos feos edificios iria en benefi-
cio de la ciudad. Lo que esto significa es que
la ciudad tendria mejor aspecto si esos edifi-
cios no estuvieran alli, pero la ciudad no tie-
ne por si misma deseo alguno de que se lle-
ven a cabo esas demoliciones, a no ser que
por ciudad entendamos el colectivo que for-
man sus habitantes, que pueden tener deter-
minados deseos para el lugar en el que viven
e ideas sobre como mejorarlo. Asi que cuan-
do hablamos sobre intereses morales rele-
vantes, hablamos de los intereses de aquellos
individuos que tienen pensamientos e intere-
ses sobre su propio bienestar.

La siguiente cuestion es la de qué intere-
ses deben ser tenidos en cuenta. Y la res-
puesta es: los intereses que reflejan las preo-
cupaciones individuales. Un zorro podria no
estar interesado en sobrevivir hasta el si-
guiente martes, porque no es probable que
contemple el concepto de muerte y no puede
concebirse a si mismo en el futuro. Una mu-
jer joven que acabe de dar a luz a su hijo po-
dria tener el deseo de seguir con vida hasta
que su hijo fuera autosuficiente. Pero tanto
el zorro como la mujer podrian estar intere-
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sados en no ser quemados en un fuego que
pueden ver o sentir, e inmediatamente te-
mer. Asi que la mujer valora su propia vida
de un modo que no se hace extensivo al zo-
rro, pero tanto la una como el otro dan valor
a no sentir dolor y a no estar en peligro.

Puesto que las obligaciones morales direc-
tas equilibran las creencias y deseos de primer
orden que constituyen el interés individual por
el propio bienestar, nosotros tenemos una
obligacién moral directa de no causar ningiin
dolor innecesario ni a la mujer ni al zorro, pero
no tenemos obligacion moral directa de preser-
var la vida del zorro. Cuando se trata de perso-
nas que tienen el deseo de seguir viviendo, el
valor que ellas dan a sus vidas es lo que crea
la obligacion moral de preservarlas. Una per-
sona, capaz de concebirse a si misma como
sujeto de experiencia, puede tener un concepto
de su propia existencia como tnica y duradera
en el tiempo y tener creencias y deseos sobre
su propia y continua existencia. Esto significa
que, en nuestra relaciéon con las demas perso-
nas, pesan mas las obligaciones morales direc-
tas que nuestra contencién para no causarles
dolor y otras experiencias desagradables o an-
gustiosas.

Naturalmente, puede haber obligaciones
morales indirectas para preservar la existen-
cia de seres conscientes y no conscientes,
pero no las abordaremos aqui.

:0Oué es la personalidad?

En el lenguaje ordinario identificamos a
las personas con los seres humanos, pero la

nocién de persona es co-extensiva a la no-
cion de ser humano. Mas especificamente,
mientras que un individuo es ser humano si
pertenece a la especie Homo sapiens, se le
considera persona no en virtud de su perte-
nencia a la especie, sino de las capacidades
que posee.

Esto significa que hay casos de seres hu-
manos que no son personas y posiblemente
también casos de personas que no son hu-
manas. Se puede argiiir que los humanos,
ninos y adultos, en continuo estado vegetati-
vo, no tienen las capacidades necesarias
para ser persona, mientras formas de inteli-
gencia extraterrestre o de vida artificial y
otros primates no humanos pueden satisfa-
cer las exigencias que requiere la condicion
de persona.

La definicion de persona es hasta cierto
punto controvertida, pero hay un acuerdo
amplio sobre que las capacidades necesarias
para que se contemple la misma incluyen el
pensamiento racional y la autoconciencia.
Estas nociones son altamente tedricas y al-
gunos han argiiido que no sera facil precisar
su definicién, pero nosotros creemos que
hay razones para ser optimistas. Podemos
no entender completamente los mecanismos
que subyacen en la racionalidad y la auto-
conciencia, pero tenemos una nocién cada
vez mas clara de qué tipos de comportamien-
to son expresion de estas capacidades. Vol-
veremos a abordar esta cuestion en el proxi-
mo apartado.

Hay (al menos) tres usos comunes del tér-
mino «racionalidad» que podrian ser rele-
vantes para la nocién de la condicién de per-
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sona. Un individuo podria ser considerado
(instrumentalmente) racional, si pudiera rea-
lizar razonamientos de medios y fines, es
decir, que pudiera identificar los medios por
los cuales sus fines pueden ser alcanzados, y
utilizarlos. Supongamos que Angela quiere
un periddico y hay un vendedor al otro lado
de la calle. Dado su objetivo, seria racional
para ella, teniendo en cuenta todos los consi-
derandos, cruzar la calle y dirigirse al vende-
dor de periddicos. En este sentido, los ani-
males no humanos pueden ser también
racionales: tomemos como ejemplo el gato
que acecha silenciosamente a su presa o es
capaz de tenderle una trampa.

Ademas, un individuo puede ser conside-
rado racional si puede pensar bien, es decir,
si su razonamiento no viola ningtn principio
fundamental de la loégica. Supongamos que
Bert cree que las personas negras y blancas
son iguales. A su vez, a Bert se le ha oido
hablando en términos peyorativos sobre una
mujer negra que acaba de mudarse a su ve-
cindario. Uno podria alegar que las creencias
de Bert no forman una estructura sélida y
que violan el principio de la no contradic-
cion. Bert corre el riesgo de caer en la incon-
sistencia (jpor no mencionar el prejuicio!).

Por ultimo, nos enfrentamos a la nocién
de racionalidad mas exigente, que no sélo
requiere la conformidad de un comporta-
miento individual a unos estandares estable-
cidos (de racionalidad instrumental, buen
razonamiento, etc.), sino también la respon-
sabilidad del individuo respecto a tales es-
tandares. Lo que queremos decir es que, vol-
viendo al caso de Bert, él contarda como

racional si: a) tiene una estructura sélida de
creencias y preferencias, y b) él se asegura
de que son consistentes porque se percata de
que de otra manera estaria violando una re-
gla fundamental o valor de racionalidad. El
ser racional, en este tercer sentido mas exi-
gente, es el ser que tiene capacidad de seguir
las normas de la racionalidad porque aprecia
su fuerza normativa. En el contexto de la
elucidacién de la condicion de persona, se
hace necesaria la capacidad de responsabili-
dad frente a las normas. Esta capacidad sus-
tenta la entidad moral, que es otro requisito
para que se dé la condicion de persona se-
gin algunos parametros contractualistas
(Rawls, 1971 y Scruton, 2000).

Por lo que respecta a la autoconciencia, es
importante dar cuenta de las diferencias en-
tre: 1) la capacidad de tener experiencias
conscientes y de reaccionar adecuadamente
ante los estimulos externos, y 2) la capaci-
dad de tener sentido de uno mismo, es decir,
de ser consciente de la propia existencia en
el pasado, en el presente y en el futuro, y de
la propia unicidad. La primera capacidad se
denomina a menudo conciencia. Es algo que
nosotros, como seres humanos normales,
compartimos con otros animales no huma-
nos. Un perro es consciente de la comida que
ingiere y de las otras criaturas que hay a su
alrededor, pero no es consciente de quién es
él, de qué le hace tinico como individuo que
tuvo experiencias en el pasado, que las tiene
ahora y que las tendra en el futuro. Los hu-
manos adultos normales tienen el sentido de
si mismos que se necesita para que se dé la
condicion de persona. Cuando veo una silla,
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tengo la experiencia visual consciente de una
silla, soy consciente de que la silla esta ahi y
sé lo que es una silla, sé que un taburete o
un canapé cumplen funciones similares, sé
como usar una mesa a modo de silla (y vice-
versa); en poco tiempo adquiero la idea de
silla. Pero también puedo ser consciente de
que tengo esa experiencia, que soy yo vien-
do la silla, el mismo yo que comid espaguetis
la pasada noche. Este es el sentido de uno
mismo que se necesita para que se dé la con-
dicién de persona y que le permite a uno te-
ner sus propios pensamientos y experiencias
como objetos de pensamiento.

Normalmente, las personas, como seres
racionales y conscientes de si mismas que
son, tienen creencias, deseos y preferencias
y son autébnomas, es decir, pueden actuar en
conformidad con sus propias decisiones. Es
por ello que las personas se definen a menu-
do en términos de su capacidad para decidir
qué haran en circunstancias en las que ten-
gan que realizar una eleccion y sean capaces
de actuar como agentes morales.

La cuestion distributiva y la evaluacion
de la personalidad

¢Como decidimos qué individuos son per-
sonas? Si un individuo es racional y auto-
consciente, entonces es una persona. Pero
algunos temen que la conciencia de uno mis-
mo y la racionalidad no puedan ser medidas
y, por tanto, que no puedan ser éstas Ttiles
como estandares para determinar la condi-
cién de persona. Esto a veces se une al re-

chazo de la significacion moral de la nocién
de persona. Sin embargo, en los tltimos cua-
renta anos se ha progresado de manera
extraordinaria en el intento de pulir estos
conceptos y presentar requisitos del compor-
tamiento mas precisos. En la literatura psico-
logica sobre el razonamiento, en la etologia
cognitiva y la psicologia comparativa, se ha
planteado investigar interesantes experimen-
tos sobre la competencia racional de los suje-
tos humanos (Kahneman Slovic y Tversky,
1982 y Nisbett y Ross, 1980), y la presencia
de la conciencia de uno mismo y la capaci-
dad de solucionar problemas, en otros ani-
males (Griffin, 2001). Sélo escogeremos un
ejemplo para ilustrar como el trabajo empiri-
co filoséficamente informado puede arrojar
luz sobre los criterios de evaluacién de la
condicion de persona que se necesitan para
dar respuesta a la cuestion distributiva.

Una capacidad que se considera relevante
para la autoconciencia (aunque de ninguna
manera suficiente), es la percepcion del pro-
pio cuerpo. Para determinar si otros anima-
les manifiestan esta percepcioén, se ha exa-
minado a los primates acerca de su
capacidad de reconocer su propia imagen re-
flejada en un espejo. Nosotros usamos ima-
genes especulares a diario y de manera casi
automatica. Sin embargo, ésta es una capaci-
dad muy sofisticada y que se adquiere en el
curso de nuestro desarrollo normal. Los hu-
manos adultos afectados por estas delusio-
nes de una errénea identificacion especular o
de agnosia especular, pierden esta capacidad
tras un traumatismo en la region frontal del
lado derecho del cerebro, la region responsa-
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ble del procesamiento emocional, la cogni-
cién avanzada y los rasgos de personalidad.

Delante del espejo, los chimpancés y los
orangutanes dan ese paso dentro del periodo
comprendido entre las dos horas y los dos
dias, dependiendo de cada individuo. Enton-
ces utilizan un espejo como una herramienta
para visualizar partes de su cuerpo que nor-
malmente no pueden ver, y muestran com-
portamientos que de ningin modo serian
posibles sin un espejo, como tocar repetida-
mente partes de su cuerpo que habian sido
pintadas de rojo por entrenadores humanos,
mientras ellos dormian (Keenan, 2003 y An-
derson y Gallup, 1999).

Este es solo un ejemplo de como algunos
elementos del sentido de uno mismo pueden
ser detectados en casos en los que no se
puede disponer de informes verbales. Estos
criterios pueden ser usados para responder a
la cuestion distributiva y que en tltima ins-
tancia nos ayudara a decidir qué especies y
qué individuos son candidatos al reconoci-
miento del status moral reservado a las per-
sonas. Si descubriéramos que algunos ani-
males cumplen los requisitos para que les
sea otorgada la condicién de persona, enton-
ces nosotros también tendriamos una obliga-
cion moral directa de respetar su deseo de
seguir viviendo y guardarnos de someterles
a la confinacién. Estas limitaciones reduciri-
an el uso de animales en la investigacion ex-
perimental. Ahora bien, la opinién mayorita-
ria entre los cientificos es la de que, aunque
algunos animales pueden resolver nuevos
problemas, comunicarse, ensefar a su pro-
genie y enganar a otros, los requisitos de la

racionalidad y de la autoconciencia estan to-
davia lejos de ser satisfechos. Por eso se
piensa que no hay obligacion moral directa
de preservar la vida de los animales no hu-
manos, puesto que sdlo en caso de tener el
sentido de uno mismo completamente desa-
rrollado podrian formular el deseo de seguir
viviendo. Las contribuciones cientificas reco-
gidas por Cavalieri y Singer en 7The Great
Ape Prgject constituyen una destacable ex-
cepcion a este punto de vista.

¢Qué es la conciencia?

En el segundo apartado se ha ofrecido ya
una breve descripcion de la conciencia, al
hacer la distincién entre la capacidad de te-
ner experiencias y de reaccionar apropiada-
mente a los estimulos externos (conciencia),
y la capacidad ulterior de ser consciente de
uno mismo, sabiéndose un individuo distin-
to cuya existencia empezo en algiin momen-
to del pasado y que se extendera en el futuro
(autoconciencia). Al hacer la distinciéon se
asumié que la conciencia externa y la con-
ciencia interna son la misma capacidad y que
ser consciente consiste en tener experiencias
conscientes. Vamos a hablar un poco mas
sobre la conciencia, porque en la literatura
sobre el bienestar de los animales y en la éti-
ca aplicada en general, esta nocion se utiliza
de manera ambigua para distinguir dos ca-
pacidades distintas.

En un sentido de «conciencia», la idea no
implica la conciencia fenomenolégica (o sa-
ber como se tiene una experiencia concreta).
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Esto es simplemente reactividad discrimina-
toria, es decir, la capacidad de reaccionar a
los estimulos externos. Las plantas y los or-
denadores pueden hacerlo, sin ser conscien-
tes de los aspectos cualitativos de los esti-
mulos frente a los que reaccionan. Tener
experiencias conscientes fenomenoldgicas
requiere ser consciente de algunos aspectos
cualitativos (o qualia) de las experiencias
que se tienen, por ejemplo, del brillo de un
color que percibimos visualmente. Asumi-
mos que otros humanos son fenomenoldgi-
camente conscientes como nosotros, pero si
también lo son algunos animales no huma-
nos es una cuestiéon que forma parte de un
debate abierto (Carruthers, 1992). Cabe des-
tacar que no todos los filésofos creen que la
conciencia fenomenoldgica sea una idea res-
petable, y algunos han argiiido que la exis-
tencia de la qualia como tal es un mito
(Churchland, 1988 y Dennett, 1988). La otra
caracterizacion de la conciencia como la ca-
pacidad de sentir dolor o placer abarca, o es
agnostica respecto a, la presencia de la con-
ciencia fenomenoldgica. Mientras las plantas
y los ordenadores pueden reaccionar frente a
los estimulos externos de una manera apro-
piada, no sienten dolor o placer porque care-
cen de la estructura interna que permite que
el dolor y el placer sean sentidos. Cuando se
trata de animales no humanos, no puede ha-
cerse una determinacién general. Algunos
animales tienen un sistema nervioso similar
al nuestro, y se supone que han de sentir
dolor al verse confrontados a estimulos ad-
versos, mientras que otros animales no lo
tienen. La cuestiéon de cudn similares a no-

sotros necesitan ser para que se les supon-
gan sensaciones dolorosas sera analizada en
el siguiente apartado.

Hablaremos de conciencia en el ultimo
sentido por dos razones. En primer lugar, no
creemos en la nocién de conciencia fenome-
nolégica, que si no es en modo alguno legiti-
ma, es particularmente util. En segundo lu-
gar, el ultimo es el sentido con que la
mayoria de los filésofos y otras personas
preocupadas por el bienestar de los animales
utilizan la palabra. Puesto que lo relevante
para la consideracion moral directa es la pre-
sencia de creencias y deseos sobre el bienes-
tar propio, el sentir dolor es una condicién
necesaria para querer evitar la causa del do-
lor. La capacidad de sentir dolor es lo que
nos parece moralmente relevante, pero algu-
nos filésofos eligen un enfoque diferente
(Carruthers, 1999).

La cuestion distributiva
y la evaluacion del dolor

Se ha convertido en una costumbre en
cualquier contribucién a la literatura sobre el
bienestar de los animales ridiculizar el punto
de vista cartesiano de acuerdo al cual los
animales son autématas. Pero si no nos pa-
rece en absoluto plausible que los perros y
los gatos puedan ser vistos como maquinas
sin conciencia, todavia tenemos un retrato
mecanico del comportamiento de muchos
otros animales. Necesitamos una respuesta
para la cuestion distributiva: ;cual es el al-
cance de la distribucién de la conciencia?;
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iqué especies (o individuos) animales tienen
conciencia? Una manera de responder a esta
cuestion es establecer algunos criterios del
dolor y ver qué animales satisfacen estos re-
quisitos.

De acuerdo al enfoque centrado en el hu-
mano, los animales no humanos pueden ser
considerados capaces de sentir dolor si: 1)
cuentan con los mismos mecanismos que
son responsables del dolor en los humanos,
y 2) se comportan de manera similar a la de
los humanos cuando sufren dolor (Bateson,
1991). En pos de la simplicidad, nos referi-
remos al primero como el criterio_fisiologico
y al segundo como el criterio del comporta-
miento.

Entre los factores relevantes, Bateson se-
nala la manera en que el sistema nervioso
trabaja, la existencia de partes en el sistema
nervioso dedicadas a la evitacion del dafio, el
tamano relativo del cerebro y las capacidades
cognitivas. En algunos casos, esta lista de
factores es insatisfactoria y no ayuda a al-
canzar una respuesta concluyente: por ejem-
plo, los insectos tienen un sistema nervioso
complejo, pero no un sistema de fibras equi-
valente al que conforman las fibras del dolor
en los vertebrados. Ademas, Bateson destaca
que hay casos en los que la decision de pro-
teger a determinadas especies esta basada
puramente en respuestas del comportamien-
to. Los cefaldpodos (por ejemplo el pulpo y el
calamar) son invertebrados y tienen un com-
plejo sistema nervioso que es muy distinto al
de los humanos. Sin embargo, sus respues-
tas del comportamiento son tan sofisticadas
que los cientificos han decidido concederles

el beneficio de la duda. Asi que los cefalépo-
dos han sido protegidos por la Ley de Proce-
dimientos Cientificos sobre Animales de
1986, y no pueden ser usados para la inves-
tigacion que pueda causar dolor.
Recientemente, los resultados de algunos
experimentos sobre la trucha de rio han he-
cho pensar que ésta pueda sentir dolor
(Sneddon et al., 2003). Este es un avance,
pues el punto de vista general es el de que
los mamiferos, los pajaros, los reptiles, y los
anfibios son conscientes; en cambio, los pe-
ces, no. Sneddon también reconoce la exis-
tencia de requisitos del comportamiento y
otros que no tienen que ver con él para de-
terminar el dolor. Ella pone de relieve los cri-
terios fisiologicos; ella dice haber encontrado
receptores del dolor en la trucha, que son si-
milares a los que se encuentran en los anfi-
bios, pajaros y mamiferos. Pero también ha-
bla de que la presencia de nociceptores no es
suficiente para determinar que la trucha pue-
de sentir dolor. Para demostrar la percepcién
del dolor es necesario poner de manifiesto
que el comportamiento de la trucha esta ad-
versamente afectado por una experiencia po-
tencialmente dolorosa y que los cambios del
comportamiento exhibidos no son respuestas
reflejas. Ahora bien, no es facil hacer una
distincion, pero una respuesta refleja (como
el parpadeo) se produce como la respuesta
rutinaria a una tinica reaccién neurolégica a
un Gnico estimulo, mientras que el compor-
tamiento no reflejo u operante es el resultado
de complejas causas neuronales. En el alti-
mo caso, Sneddon defiende que el animal
evita el estimulo como consecuencia de ha-
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ber aprendido que el estimulo esta asociado
a una experiencia desagradable.

En el experimento llevado a cabo por
Sneddon, se inyecté veneno de abeja o acido
acético en los labios de algunas truchas de
rio, mientras que a otros peces se les inyect6
solucién salina o fueron simplemente selec-
cionadas para formar grupos de control. A
todos los peces se les habia condicionado
previamente para que fueran a comer a un
comedero especifico dentro del tanque; una
vez junto a él, se les recogia para la manipu-
lacién o la inyeccion. La trucha a la que se
habia inyectado veneno de abeja mostré un
movimiento «convulsivo», que nos recuerda
a aquél que hemos visto en vertebrados ma-
yores en situaciones de estrés, y las truchas
a las que se habia inyectado acido acético
también frotaban sus labios contra la grava
en su tanque. Al pez al que se habia inyecta-
do veneno de abeja y acido acético le llevo
tres veces mas reanudar su ingesta de comi-
da que a los grupos de control a los que no
se les habia inyectado nada, o s6lo una mera
solucion salina. ¢Es el movimiento hacia de-
lante y hacia atras una prueba de que la tru-
cha esta sufriendo o es sélo una respuesta
refleja? Sneddon cree que es una buena
prueba de que siente dolor; otros lo niegan*.

*En absoluto examinamos la conduccién de tales ex-
perimentos desde la perspectiva ética, pero esta valo-
racion requeriria tomar en consideracién alguna for-
ma de equilibrio entre los beneficios protectores que
derivarian de la determinacién de que una clase de
criaturas podria sentir dolor y los dafios provocados a
los sujetos de experimentacion.

El problema es que no es facil interpretar el
comportamiento de otras especies. Cuando se
trata de humanos, tenemos muchas fuentes a
nuestro alcance. Podemos confiar en los infor-
mes verbales y, si eso no es posible, podemos
observar la distorsion del rostro, la palidez,
los intentos de eliminar la fuente de estimula-
cion y demas. Signos menos visibles son, por
ejemplo, la dilatacion de las pupilas y la ele-
vacion de la frecuencia cardiaca y de la tem-
peratura corporal. El efecto de los analgésicos
y de los anestésicos aporta mas pruebas (Ba-
teson, 1991). No todas estas respuestas del
comportamiento pueden procurar discerni-
miento sobre los estados mentales de otros
animales. Asi que, ;qué recursos tenemos
para evaluar el dolor en los animales no hu-
manos?

No se ha dado una respuesta acordada a
esta cuestion. Una sugerencia la encontramos
en la literatura sobre la conciencia animal en
la etologia cognitiva. Aunque no tengamos a
nuestra disposicion una definicion ulterior de
la conciencia, la mejor prueba que tenemos
de su presencia en los no humanos -y de ahi
las sensaciones conscientes de dolor- es la
flexibilidad del comportamiento. Allen y Be-
koff (1997) sugieren que la conciencia esta
graduada y que los estados conscientes pue-
den ser legitimamente adscritos a aquellos
sistemas cuyas respuestas del comportamien-
to muestren una integracion multimodal, por
ejemplo, los sistemas que tienen la capacidad
de acceder a una representacién comun a tra-
vés de diferentes vias sensoriales y que son
superiores en la deteccion de errores. Ste-
relny (2000) aporta un ejemplo interesante,
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al distinguir entre la deteccion y la represen-
tacion. El comportamiento de un organismo
que detecta x no es tan sensible al_feedback
como el comportamiento de un organismo
que representa x, puesto que el primero debe
depender de una sola sefal. Por ejemplo, las
hormigas disponen de los cuerpos de sus
companeras de nido muertas, porque detec-
tan el acido oleico que producen al fallecer.
Ellas no tienen otro mecanismo perceptivo
que las ayude a discernir si sus companeras
de nido estan vivas o muertas. Esto significa
que en un ambiente en el que su tnica pista,
la presencia del acido, se descompone, no
adoptaran un comportamiento higiénico. La
flexibilidad del comportamiento, descrito en
términos de integracion multimodal, es una
manera prometedora de hacer una distinciéon
concienzuda entre las respuestas de los seres
conscientes e inconscientes.

El caso de la investigacion experimental
con sujetos animales

Existe un debate continuo sobre la utiliza-
cion de animales no humanos en la granja,
la caza, la pesca, la industria del entreteni-
miento, las estructuras educativas, los estu-
dios de toxicidad y la investigacion cientifica
en general. Aqui nos centraremos sélo en el
debate sobre el uso de animales no humanos
en la investigacion cientifica y en la asun-
cion de que al menos algunos animales son
seres conscientes.

La tipica postura utilitarista es la de tomar
en consideracion tanto los beneficios como

los costes (éticos) de la investigacion cienti-
fica, y considerarla permisible si los benefi-
cios superan los costes. De acuerdo a Singer
(1993), se han de tener en cuenta muchos
factores: sobre cuantos individuos esta lle-
vandose a cabo la investigacion, hasta qué
punto van a ser negativamente afectados por
un procedimiento experimental, tanto en tér-
minos de dolor como de angustia, hasta qué
punto los hallazgos derivados de la investi-
gacion seran beneficiosos, y si pueden utili-
zarse métodos alternativos de investigacion
que no se apliquen en animales. Las postu-
ras deontoldgicas como la de Regan (1985)
sostienen que los animales que son syjetos
de una vida tienen derechos de clara utilidad
a la vida y al respeto. El emplaza con seguri-
dad a los mamiferos en esta categoria, y de-
fiende que el beneficio de la duda deberia ser
extensivo a los pajaros y a algunas otras es-
pecies. Su postura es la de que ninglin ani-
mal mamifero deberia ser utilizado en la in-
vestigacion sin importar los beneficios. Sin
embargo, hace una excepcién importante.
Dice que donde los animales mamiferos no
tengan estas capacidades que caracterizan a
los syjetos de una vida, los experimentos
son permisibles siempre y cuando se den al-
gunas condiciones. Para aclarar este punto,
permitanme citarle en su descripcion del su-
jeto de una vida:

«[Los sujetos de una vida] tienen creen-
cias y deseos; percepcion, memoria y un sen-
tido del futuro, incluyendo su propio futuro;
una vida emocional a la vez que sentimien-
tos de placer y dolor; intereses preferenciales
y sobre su bienestar; la capacidad de iniciar
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una acciéon en la persecucion de sus deseos y
objetivos; una identidad psicolégica en el
tiempo; y un bienestar individual, en el sen-
tido de que o su vida experimental prospera
adecuadamente o enferman» (Regan, 1985).

Ahora encontramos que esta descripcion
es cuestionable en muchos aspectos y que
hay alguna razoén para dudar de que la ma-
yoria de los humanos puedan satisfacer
todos estos requisitos, menos atn otros
animales mamiferos. Pero dejando eso al
margen, Regan observa correctamente que
los mamiferos que estan a punto de nacer y
los recién nacidos no alcanzan los estanda-
res de los syjetos de una vida. Por eso dice
no tener objeciones directas a usarlos en la
investigacion, siempre y cuando los anima-
les de laboratorio utilizados para producir
crias, los embriones o los fetos, sean trata-
dos con respeto y esta practica no fomente
actitudes que pudieran promover el uso de
mamiferos de edad avanzada en la investi-
gacion.

En base a la opinion defendida aqui, se
debe evitar causar un dolor innecesario a los
seres sensibles. Nuestra postura sobre la in-
vestigacion con seres conscientes es que €sta
es permisible si se espera obtener claros e im-
portantes beneficios de los resultados experi-
mentales y si no se causa dolor al sujeto ex-
perimental. Trivialmente, si los sujetos no son
conscientes, la altima limitacién no se aplica.
Hemos visto en este apartado que incluso los
filésofos que mas firmemente se oponen a la
investigacion con animales hacen concesiones
a la investigacion que tiene potenciales resul-
tados beneficiosos para el bienestar de los hu-

manos y de los no humanos, y sancionan el
uso cientifico de los animales no conscientes
en determinadas circunstancias. Estas consi-
deraciones puedan arrojar luz al debate sobre
el uso de embriones humanos en la investiga-
cién con células troncales, como veremos en
el resto del articulo.

¢Cuando se da el inicio de la conciencia
en los humanos?

¢Cuales son los criterios en base a los
cuales podemos evaluar la conciencia en los
embriones humanos? Ya hemos argumenta-
do dos criterios, el psicologico y el del com-
portamiento, para la valoraciéon del dolor en
los no humanos. Cuando aplicamos estos
criterios a los embriones humanos, encon-
tramos que los embriones humanos utiliza-
dos en la investigacion con células troncales
no tienen la capacidad de sentir dolor.

Consideremos primero el criterio fisiologi-
co. Para que el embriéon pueda percibir una
sensacion de dolor, han de haberse desarro-
llado, al menos, las siguientes estructuras
anatomicas: 1) los receptores sensoriales ca-
paces de responder a un estimulo nervioso;
2) los nervios que conducen los impulsos ge-
nerados en estos receptores hasta la médula
espinal; 3) las fibras nerviosas contenidas en
la médula espinal, que transmiten estos im-
pulsos al cerebro. La prueba que ha de dar el
comportamiento para que pueda considerar-
se que estas estructuras estan ya formadas
es la presencia de respuestas reflejas, puesto
que éstas sdlo se dan si los nervios que
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arrancan de la médula espinal estan intactos
y son funcionales. Los nervios responsables
de transmitir las sensaciones desde la piel
hasta la médula espinal se desarrollan hacia
el final de la séptima semana de gestacion
(se han observado, por ejemplo, respuestas
tactiles labiales a partir de ese momento) y el
talamo, al que las fibras nerviosas transmi-
ten impulsos dolorosos, se considera funcio-
nal a partir de la octava semana de gesta-
cion. Pero, como veiamos antes, la presencia
de respuestas reflejas no es en si misma su-
ficiente para que exista la percepcion del do-
lor. En algunos informes sobre la conciencia
de los embriones, la formacién de todas las
estructuras necesarias para la percepcion del
dolor tiene lugar en un momento mas tardio
del desarrollo prenatal, cuando las conexio-
nes sinapticas se han establecido dentro del
cerebro. Esto ocurriria en el altimo trimestre
de gestacion.

Incluso después de considerar los criterios
fisiolégicos y del comportamiento para deter-
minar la conciencia en los fetos y embriones,
no hay una respuesta uniforme a la cuestion
de cuando se inicia la conciencia. El momen-
to mas temprano posible en que los embrio-
nes podrian ser capaces de percibir las sen-
saciones de dolor se ha establecido en torno
a la octava semana de gestacion. Los em-
briones utilizados en la investigacion con cé-
lulas troncales no tienen mas de catorce
dias, asi que esta investigaciéon no hace uso
de seres conscientes y no deberia estar limi-
tada por las consideraciones éticas vinculan-
tes a la investigacién con animales conscien-
tes. Si se diera el caso de investigacion con

embriones conscientes, las mismas limitacio-
nes que son validas para la investigacion
con animales conscientes lo serian para ésta.
Seria permisible si pudieran esperarse claros
e importantes beneficios derivados de los re-
sultados de la experimentaciéon y si no se
provocara dolor al embrion.

¢Cuando se personaliza
un ser humano?

La personalidad comienza en los humanos
cuando éstos empiezan a tener conciencia de
si mismos y a responder a estandares de ra-
cionalidad. Los requisitos para la personali-
dad van adquiriéndose gradualmente y estan
vinculados a la capacidad de atribuir estados
mentales de cierta complejidad a si mismos y
a otros. Es muy dificil determinar a qué edad
se manifiestan estas capacidades.

Los nifios parecen cobrar plena concien-
cia de si mismos durante su segundo ano de
vida (Lewis y Brooks-Gunn, 1979 y Kagan,
1981). Los nifos por debajo de los dos afnos
de edad son, por supuesto, conscientes, pero
no alcanzan una plena conciencia de si mis-
mos como distintos a los demas. Hacia el fi-
nal del segundo ano empiezan a utilizar
pronombres personales, a reconocerse a si
mismos en los espejos y a mostrar emocio-
nes autoconscientes como la vergiienza (Ze-
lazo, 2004). Ademas, se ha encontrado que
los ninos por debajo de los tres anos de
edad suspenden la tarea de la falsa creencia
(Wimmer y Perner, 1983). La significacién
de los resultados experimentales es contro-
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vertida, pero una interpretacion es la de que
los nifios no pueden distinguir su propia
perspectiva como observadores de una his-
toria desde la perspectiva de uno de los per-
sonajes ficticios de la historia. Se han dise-
nado versiones de este experimento para
evaluar la capacidad de adscribir estados
mentales a otros por parte de los animales
no humanos.

Aunque no haya un examen ulterior para
determinar las capacidades implicadas en la
autoconciencia, los estudios empiricos esta-
blecen que los embriones y fetos humanos
son personas. Como no satisfacen los requisi-
tos de la personalidad (racionalidad y auto-
conciencia), no son cualificados como perso-
nas y, en nuestro punto de vista, no tienen
ningtn interés en la continuidad de su propia
existencia. En la literatura se apela frecuente-
mente a la idea de que los embriones y fetos
humanos son personas potenciales. El argu-
mento tiene la siguiente estructura general: si
los embriones se desarrollan normalmente y
sin interferencias, es probable que adquieran
en el futuro esas capacidades que caracteri-
zan a las personas. Asi que tratariamos a los
embriones como tratamos a las personas. A
continuacion, evaluaremos brevemente los
argumentos de potencialidad. Primero, exa-
minaremos la nocion de «potencia», y des-
pués abordaremos las consecuencias que los
argumentos de potencialidad tienen para la
investigacion con células troncales.

Hay una débil nocién de potencialidad, de
acuerdo a la cual A es un B potencial si A es
un elemento causal en la producciéon de B.
Esta nociéon de potencialidad es demasiado

amplia por dos razones principales. La pri-
mera, no indica cudnto atras deberiamos ir
para adscribir la personalidad potencial, in-
cluyendo el esperma. La segunda, se deduci-
ria de la endeble nocién de potencialidad que
una célula somatica humana es una persona
en potencia, puesto que puede obtenerse una
persona a través de la clonacion. No es plau-
sible argiiir en favor de semejante prolifera-
cion de obligaciones morales directas, en
base a la personalidad potencial (Harris,
1985 y Sandel, 2004).

Estas objeciones han adelantado una no-
cién de potencialidad mas rigurosa (Hurst-
house, 1987). De acuerdo a esta ultima no-
cion, A es potencia de B si: 1) A producira B
si A se desarrolla normalmente, y 2) si el asi
producido B fue una vez A.

Aunque esta formulacion es mejor que la
anterior, presenta también algunos serios
problemas. ;Qué significa ser producido o
desarrollarse «normal» o «naturalmente»? La
clonacién es, de alguna manera, un procedi-
miento natural, puesto que tiene lugar en la
naturaleza sin la intervencién humana en la
creacion de gemelos monocigéticos. Stone
(1987) ofrece una descripcion de desarrollo
normal. A se desarrolla normalmente si pro-
sigue hasta el final el camino evolutivo pri-
mario que viene determinado por su natura-
leza y que conduce a B, un miembro de su
especie en la edad adulta. Aparte de la evi-
dente circularidad de esta descripcion, lo que
nos sorprende es la segunda clausula que
parece sugerir que hay continuidad de iden-
tidad entre Ay B o que A y B son el mismo
individuo en diferentes estadios evolutivos.
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Si este fuera el caso, entonces los embriones
humanos tempranos durante aproximada-
mente 14 dias no pueden ser considerados
personas potenciales, puesto que pueden
formarse gemelos y el embrién puede dar lu-
gar no a una, sino a dos o mas personas.

El punto fuerte de los argumentos de la
potencialidad es que es erréneo impedir el
desarrollo de un embrién, puesto que éste
tiene el potencial de devenir persona. Esto se
apoya en la asuncién de que deberiamos tra-
tar a una persona en potencia como tratamos
a una persona. Pero nosotros tenemos obli-
gaciones morales directas en virtud de sus
intereses en su propio bienestar. ;Esta justi-
ficado otorgar el mismo status moral a los
embriones tempranos que no tienen interés
alguno en su propio bienestar? La persona
en potencia no tiene interés en crecer, dada
la nociéon de interés que exploramos en el
primer apartado. Este es también conocido
como el problema /ogico que presentan los
argumentos de potencialidad. Que B tenga
derechos porque satisfaga una determinada
condicion, no implica que A tenga los mis-
mos derechos porque pudiera satisfacer tal
condicién en el futuro. En dos palabras, to-
dos nosotros somos carne muerta en poten-
cia, pero eso no significa que tengamos ra-
zones poderosas para tratarnos los unos a
los otros como si fuéramos ya carne muerta.
Asi que el argumento de la potencialidad fra-
casa al mostrar que deberiamos tratar a los
embriones como personas. Se podrian aducir
otras razones para considerar a los embrio-
nes humanos merecedores de respeto y las
abordaremos en los siguientes apartados.

El principio de dignidad humana

Hay otros dos argumentos que apoyan la
idea de que los embriones deberian ser trata-
dos con respeto y pueden dar lugar a obje-
ciones con respecto a la investigacién con cé-
[ulas troncales en embriones humanos. Lo
primero deriva de la recomendacion y aplica-
cion del principio de dignidad humana, y lo
ultimo se basa en el valor simbolico del em-
brion.

De acuerdo al principio de dignidad hu-
mana, en una formulacién de Kant, la vida
humana no deberia considerarse jamas como
un simple medio, sino también siempre, a su
vez, como un fin. Inspirados en la formula-
cion de Kant, algunos podrian argiiir que los
embriones humanos no pueden ser tratados
como un medio para llevar a cabo una inves-
tigaciéon mas avanzada. Desde este punto de
vista, usar embriones humanos en la inves-
tigacion con células troncales es una viola-
cion del principio de dignidad humana,
puesto que es una forma de instrumentaliza-
cion de la vida humana (Kahn, 1997).

Es importante apreciar como un movi-
miento preliminar que la idea de Kant, hoy a
menudo denominada «instrumentalizaciony,
puede ser usada para condenar practicas
como la esclavitud, por las cuales tratamos a
otras personas como meros medios, pero no
es util en otros contextos en los que trata-
mos a otros como medio y fin al mismo
tiempo (por ejemplo, las relaciones familia-
res, la amistad, etc.).

Esta limitacion del principio en su formu-
lacién kantiana ha sido destacada por Harris
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y Sulston (2004), quienes sugieren una in-
terpretacion utilitarista de la dignidad huma-
na. Ellos recomiendan la idea de Bentham de
que cada ser humano deberia tener un mis-
mo status por lo que respecta a derechos e
intereses. Esta interpretacion acaba con la
nocion de instrumentalizacion como viola-
cién de la dignidad humana, pero pone de
relieve otros dos aspectos de la dignidad hu-
mana: 1) todas las vidas tienen el mismo va-
lor y 2) cada vida importa.

Las dos interpretaciones del principio de
dignidad humana que hemos considerado de-
berian ser utilizadas en contra del uso de em-
briones humanos en la investigacién con célu-
las troncales. Basandose en la lectura kantiana
del principio, uno podria defender que ningu-
na vida humana puede ser usada meramente
como un medio. Si los embriones humanos
cuentan como una forma de vida humana, y
desde luego asi es, no es permisible utilizarles
s6lo como un medio para obtener células tron-
cales. Apelando a la formulacién utilitarista
del principio, podria defenderse que la vida de
los embriones humanos importa tanto como la
vida de cualquier otro ser humano, y que los
embriones tienen los mismos intereses que
tienen otros seres humanos.

Adviértase que en ambos casos la obje-
cion se basa en que la dignidad es un atribu-
to de la vida Aumana como tal. Pero como ya
hemos argumentado, no hay nada intrinse-
camente valioso en pertenecer a la especie
Homo sapiens. El otorgamiento de derechos
e intereses en base a la pertenencia a una
especie parece ser completamente arbitraria
y es comparable, como practica, a otorgar

derechos e intereses en base a la raza o al
género. Se suma a una forma de prejuicio en
base a la cual puede establecerse una discri-
minacién. La razén por la que consideramos
valiosa la vida humana y queremos prote-
gerla es que el ser humano tipico tiene esas
capacidades que hemos descrito como moral-
mente relevantes y que son requisitos de la
conciencia y de la personalidad.

Por ello, las objeciones a la investigacion
con células troncales en embriones, a partir
del principio de la dignidad humana, piden
poner en cuestion cual es el alcance del prin-
cipio. Dado que el principio se articula como
principio de dignidad Aumana, se podria tra-
bajar sobre el supuesto de que es la humani-
dad lo que determina si algo o alguien tiene
ciertos derechos e intereses. Pero la humani-
dad solo es valiosa en la medida en que re-
presenta esas capacidades que son plausible-
mente valiosas. Por lo que respecta al valor
de la vida y a la dignidad de la misma, debe-
riamos asegurarnos de que ninguna persona
es utilizada como un simple medio (formula-
cion kantiana), o de que todas las personas
cuentan como iguales con respecto a sus de-
rechos e intereses (formulacion de Bentham).

El valor simbolico
de los embriones humanos

Un segundo punto de vista influyente es-
tablece que sdlo los seres conscientes, de en-
tre los que las personas conforman una sub-
clase, son candidatos adecuados para gozar
de consideracion moral directa. De acuerdo a
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esta vision, presentada por Steinbock
(1994), los embriones no son personas, pero
tampoco pueden equipararse a cualquier otro
tejido corporal. Deberian gozar de respeto en
tanto que formas de vida humana en desa-
rrollo. Asi que los embriones no tienen sta-
tus moral, pero si valor moral y puede otor-
garseles consideracion moral indirecta, como
a los arboles o a las obras de arte. Steinbock
arguye que los embriones humanos conlle-
van respeto porque representan el comienzo
de la vida humana; de manera similar, los
restos humanos merecen ese respeto, puesto
que representan el final de la vida humana.
Para mostrar ese respeto por los restos hu-
manos llevamos a cabo rituales de cariz cul-
tural, que celebran el final de una vida hu-
mana. Es dificil establecer a qué obligaciones
nos vincula el respeto por los embriones en
base a su valor simbolico. Tanto para Stein-
bock (1994) como para Robertson (1995),
ocupan aquel espacio intermedio entre las
personas plenamente formadas, con dere-
chos e intereses, y los seres inconscientes
sin valor simbdlico alguno. Asi que el respe-
to que debemos a los embriones no alcanza
la dimension del que debemos a los seres
con intereses.

Steinbock determina que deberiamos res-
petar a los embriones delimitando su uso en
favor de propdsitos moralmente significan-
tes. Esta autora establece una analogia con
las autopsias practicadas a los cadaveres, o
con el uso de cuerpos sin vida cuyo objetivo
es la educacion médica: se permiten ciertas
practicas cuando hay una buena razén para
llevarlas a cabo. Por tanto, no hay objecion

al uso de embriones humanos en la investi-
gacion con células troncales, dado que este
tipo de investigacion tiene por objetivo la
salvaguarda de vidas humanas y se conside-
ra moralmente significante. Pero habria ob-
jeciones al uso de embriones con fines mas
triviales o futiles como, por ejemplo, los ana-
lisis toxicolégicos de los cosméticos. Robert-
son (1995) defiende un punto de vista muy
similar y determina que el valor de los em-
briones debe abrir el camino a los intereses
de las personas, que pueden promoverse por
via de la investigacion cientifica.

Pero combinada con una nocién de respeto
intermitente, de acuerdo a la cual el respeto
no admite gradaciones, la opinién de que los
embriones tienen valor simbdélico podria ge-
nerar una objecioén a la investigaciéon con cé-
lulas troncales embrionarias. El argumento
seria el siguiente: a) si nosotros no debemos
respeto alguno a los embriones, les debemos
el mismo grado de respeto que debemos a las
personas; b) tratamos a las personas respe-
tuosamente y nunca como simples medios; c)
los embriones tienen valor simbdlico y re-
quieren un tratamiento respetuoso; d) asi que
los embriones no deberian nunca ser usados
como simples medios aun cuando nuestros
fines tengan significacion moral. Este es un
«punto de vista de utilidad aplastante» del
valor simbdlico, y seria un reto directo para la
permisibilidad de la investigacion con células
troncales en embriones. Ambas visiones se
basan en la nocién del valor simbédlico que
necesita ser precisada y no meramente ilus-
trada a través de analogias, puesto que las
analogias son siempre imperfectas. Aun
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aceptando que la manera en que las entida-
des adquieren valor simbdlico es siempre
hasta cierto punto arbitrario, queda todavia
una importante cuestion. ;De qué manera el
valor simbdlico se equipara al valor moral?
Todavia no se ha dado cuenta de la significa-
ciéon moral del valor simbolico. Como Jonat-
han Glover ha sefialado en una conferencia
reciente en Venecia, el valor simboélico, del
cual hizo analogia Steinbock en referencia a
la bandera americana, sélo protege las ban-
deras, si una actitud particular hacia ellas no
es controvertida. Glover destacé que mientras
los americanos rinden homenaje a su bande-
ra de manera universal, los britanicos tien-
den a tener una actitud irénica, bastante irre-
verente hacia ella, plasmandola a menudo en
calzoncillos y sujetadores. De ahi deriva que
el valor simbdlico puede permitir un amplio
margen de respuestas, incluidas las irreve-
rentes y las instrumentales.

Conclusion

La vision de utilidad absoluta da lugar a
profundas tensiones en nuestra estructura
ética. {Como podriamos justificar el otorgar
derechos utilitaristas a los seres inconscien-
tes, tales como los embriones tempranos, si
no se los concedemos a los seres conscien-
tes, basicamente a causa del valor simboli-
co? Esta es seguramente una opcion incohe-
rente para cualquiera que crea que la
significacion moral subyace firmemente bajo
los intereses individuales sobre el propio
bienestar. Otro problema que presenta esta

ultima interpretacion del valor simbdlico es
que, en el contexto de la investigacion con
células troncales, al respetar a los embriones
podriamos estar descuidando los intereses
de personas plenamente desarrolladas, cuyas
graves afecciones médicas podrian verse ate-
nuadas por los beneficios aportados desde la
investigacion con células troncales. Si otor-
garamos a los embriones valor simbdlico de
utilidad, tendriamos que justificar una pos-
tura de acuerdo a la cual el respeto que de-
bemos a los seres con valor simbolico supe-
rara los requisitos éticos de las personas.

En este articulo hemos especificado qué
entendemos por personalidad y conciencia, y
hemos abogado por su significacion moral.
Nos hemos enfrentado a tres argumentos co-
munes en defensa de que los embriones de-
berian ser tratados como personas: los argu-
mentos de potencialidad, la violaciéon del
principio de dignidad humana, y el valor
simbdlico de los embriones. Estos argumen-
tos son a menudo convertidos en objeciones
a la investigacion con células troncales en
embriones humanos, pero nosotros hemos
demostrado que estas objeciones no son
convincentes como tales, y que no excluyen
a los embriones de su uso o creacién como
sujetos de investigacion.
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Percepcion del estado de la cuestion

El clinico ve enfermos y entiende de las
enfermedades que trata, pero sobre las técni-
cas que utiliza para hacerlo su conocimiento
acostumbra a ser parcial. Puede que no co-
nozca bien cudl es la base de funcionamiento
de la resonancia magnética, e incluso que le
cueste leer directamente sus resultados, pero
aprovecha de ella lo que le resulta atil para
su trabajo cotidiano. Pues bien, del mismo
modo es logico que de las células madre ten-
ga nociones muy poco rigurosas, poco mas
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que la mayoria de la poblacion. Sabe, eso si,
que de ellas cabe esperar con ilusiéon nuevas
soluciones para algunos problemas que tiene
planteados con los enfermos de su especiali-
dad.

Como todo el mundo a estas alturas, sabe
que las células madre, o células troncales,
tienen dos caracteristicas esenciales. Una, la
de poder multiplicarse indefinidamente como
tales; y la otra, la de poder diferenciarse, se-
gln sea su entorno, en distintas lineas o es-
tirpes. Y sabe que el grado de plasticidad
para lograrlo depende sobre todo del orga-
nismo del que procedan. Que si provienen de
los primeros estadios embrionarios son toti-
potenciales. Si de un embrién de cuatro has-
ta catorce dias son pluripotenciales, esto es,
pueden dar lugar a células de cualquier tipo
de tejido, aunque ya no a un organismo
completo. Finalmente, que también pueden
encontrarse en el organismo adulto y que, en
este caso, son capaces de diferenciarse, con
una cierta multipotencia, en algunos tipos
celulares emparentados para poder reparar
danos en territorios concretos, pudiendo esta
plasticidad ir en algunos casos mas alla de lo
que cabria pensar.
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Aunque estas dos potencialidades, 1a de
multiplicacién indefinida y la de diferencia-
cion, requieran aun tiempo para que puedan
llegar a controlarse con una seguridad sufi-
ciente, se espera que el producto que resulte
de este esfuerzo consista en células implanta-
bles que suplan una funcién deteriorada para
la que no haya un tratamiento alternativo. EI
clinico espera poder implantar células madre
que puedan controladamente fabricar nuevas
células de glia, nuevas neuronas dopaminér-
gicas, nuevas células beta productoras de in-
sulina, nuevos hepatocitos o nuevos cardio-
miocitos, segin el caso. Podria ser una muy
buena forma de curar o mejorar lesiones me-
dulares, la enfermedad de Parkinson, la dia-
betes tipo 1, las hepatopatias o los infartos
cardiacos, por poner unos ejemplos ya ensa-
yados en parte, generalmente en el raton.

Por tanto, son problemas previos la obten-
cién de células de este tipo, estudiar sus for-
mas de domesticacion y la manera de sacar
de ellas frutos aceptables: lineas de diferen-
ciacion regularizada que sean eficaces para
conseguir un resultado contra la enferme-
dad, sin riesgos excesivos para el enfermo y
con un costo razonable para la sociedad.
Toda investigacion que aumente la compren-
sién sobre su comportamiento es pues esen-
cial, tanto si se trata de células animales
como humanas, de células de adulto como
embrionarias. Cada una de estas modalida-
des puede aportar ensenanzas insustituibles.
Todas son de momento necesarias.

Como sea que, en el caso de células alogé-
nicas, el problema del rechazo puede ser el
mas preocupante, y como parece que podria

solventarse mediante la transferencia de un
ntcleo del huésped al embrién que las origi-
ne para mejorar entonces su histocompatibi-
lidad y por tanto su aceptacion, el clinico ve
en esta técnica una garantia fundamental
para el futuro que no deberia desdenarse.

Pues bien, también él, como el ptiblico en
general, ha visto cdmo, aparte de los escollos
técnicos inherentes a un nuevo campo de ex-
perimentacion, se levantaba una barrera que
impedia la obtencién y la manipulacién de al-
gunos tipos de células madre. Es una barrera
que proviene de la imposicion de restriccio-
nes legales no compartidas por un gran nu-
mero de cientificos y una parte importante,
quizas mayoritaria, de la poblaciéon. Como
admite Childress, uno de los padres de la
Bioética, «no deberiamos tolerar ser rehenes
de una cierta concepcion de la vida del em-
brién»!. Siendo, como es, un impedimento
tan ideolégico, es dificil solventarlo con la de-
liberacion franca sustentada en una ética dia-
légica abierta. Aunque, de todas formas, de-
bemos recordar que sélo los argumentos, y el
numero creciente de poblacion que los de-
fienda, pueden utilizarse como arma, o ins-
trumento, para labrar el futuro deseable. Y el
clinico es uno de los agentes sociales mas in-
teresados en que, visto el estado de la cues-
tion, se solvente asi.

La razoén como esperanza
Toda reflexion sobre este problema debe

empezar recordando que la expectativa de cu-
racion de las enfermedades en seres huma-
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nos legitima por si misma la investigacion.
Es mas, ésta constituye una obligacion que
solo puede ser limitada si se teme la concul-
cacion de un valor superior, temor que, como
minimo, deberia ser mostrado abiertamente,
ponderarse racionalmente y, en una sociedad
democratica, ser aceptado por la comunidad.
Si no existe un fundamento de peso suficien-
te para la prohibicién concreta, la libertad de
investigacion deberia garantizarse siempre,
incluso promoverse si se mantiene dentro de
los limites y los controles oportunos que se
hayan consensuado®®. A este respecto, poca
gente duda ya de las posibilidades de las cé-
lulas madre para la reparacion de distintas le-
siones o insuficiencias tisulares. A pesar de
su relativa juventud, se trata de un campo de
actuacion que ha abierto grandes esperanzas,
es cierto que quiza excesivas: a veces parece
que mas que de células madre se esté ha-
blando de «células milagrosas»* (es éste otro
punto a considerar). El caso es que la comu-
nidad clinica se mantiene a la espera de la
nueva era prometida para mejorar, o incluso
iniciar, la lucha contra algunas dolencias y
enfermedades ancestrales. Neurédlogos, dia-
betologos, cardidlogos y un cada vez mas lar-
go etcétera, mantienen la mirada dirigida ha-
cia este horizonte. Y no digamos los
enfermos, sus familiares y los ciudadanos en
general. Por tanto, la «carga de la prueba»
empieza a estar de la parte de los que prohi-
ben y que, para continuar haciéndolo, debe-
ran intentar aportar razones. Deberan, cada
vez mas, intentar convencer.

No es raro, pues, que el fiel de la balanza
empiece a inclinarse en este sentido. La

muestra la tenemos en el cambio reciente en
la legislacién de varios paises, que han pasa-
do en dos o tres anos de la prohibicién total a
dejar importar lineas celulares e incluso a
aceptar la investigacion con embriones so-
brantes, como es el caso de Espana. El posi-
cionamiento franco de un reciente ndamero
monografico de 7he Lancet, de julio de 2004,
cuyo titulo global es «It is time for scientists
to make the case for stem-cell research»®, se-
ria un faro que senalaria la direccién a seguir.

Segn la prestigiosa revista, ha llegado el
momento de reclamar mas consistencia a la
argumentacion en estos problemas. Una de
las llamadas mas emotiva y demoledora del
monografico es la carta del padre de un pa-
rapléjico de California que vio sus esperan-
zas frustradas con la prohibicién a la trans-
ferencia nuclear: «cuando el Presidente
confunde clonacién terapéutica y clonacion
reproductiva es como si comparara la luz de
una bombilla con el rayo: la una da luz en la
oscuridad y la otra puede provocar el incen-
dio de un bosque; ;deberian por ello ser ile-
gales todas las formas de electricidad?». «li-
gualmente la Iglesia catélica, que se opone a
este tipo de investigacion, define la vida hu-
mana como la unién entre espermatozoide y
o6vulo, pero aqui no hay esperma, ni ttero, ni
nino alguno» °. Con ello demuestra su desa-
sosiego ante lo que le parece un «desdén
para miles de individuos que podrian tener
la oportunidad de una vida mejor». También
se cita en el niimero la llamada en favor de
la experimentaciéon por parte de una Nancy
Reagan ya sensibilizada ahora por la enfer-
medad de Alzheimer de su marido.
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En el editorial, la revista se pregunta, des-
pués de constatar la crisis en que se encuen-
tran las relaciones entre ciencia y sociedad en
este asunto, como deberia hacerse para devol-
ver la confianza a la ciudadania; y se contesta
que quizas, como decia uno de los integrantes
del UK House of Lords Select Committee on
Sciences and Technologies, deberia implicarse
mas al publico en las decisiones cientificas
«como un equivalente social al Consentimien-
to Informado en clinica». Y prosigue: «La jus-
teza de esta analogia invita a urgir a los cien-
tificos a lograr la participacion que han
conseguido los clinicos con sus enfermos. Sal-
vo que, a diferencia de éstos, los cientificos
tienen menos ocasiones de intercambiar opi-
niones con la gente desde sus laboratorios»2.

Informacion leal e interferencias

A pesar de que el razonamiento resulte
incontrovertible y el simil ilustrativo e inteli-
gente, quiza no sea justo pedir cuentas soélo
a los cientificos, cuando la mayoria de ellos
precisamente esta de acuerdo en extender la
investigacion, en querer discutir los limites
de la misma y en hacer un esfuerzo en expli-
car a la opinion publica la situacion actual,
los riesgos presentes y las perspectivas rea-
listas de futuro. jCuantas veces no ha sido el
poder publico, solo o influido por otros gru-
pos de poder menos «publicos», el que se ha
interferido sin rigor ni fundamento suficien-
te, desbaratando lo que interesaba a casi to-
dos!”. Como ejemplo, ninguno mejor que el
que expone Jane Maienscheid, citando una

frase pronunciada por George Bush al anun-
ciar la prohibiciéon en agosto de 2001: «he
tomado la decision con gran cuidado, y re-
zando para que sea la correcta», y expone
entonces inquieta: «en un pais basado en la
separacion entre iglesia y estado no queda
claro por qué un rezo deberia guiar la deci-
sion de su presidente sobre biociencia»®.
Ademas, no sélo son los politicos ;O no es
cierto que los medios de comunicacién exage-
ran los riesgos o las expectativas de forma un
tanto irresponsable hasta crear una cierta de-
sorientacion en los foros de decision, entre
politicos temerosos, clinicos a la espera y un
publico ya bastante desconcertado? Es un he-
cho conocido que la noticia que hoy llena los
periédicos como sensacional y es aireada
como paso definitivo, mafana es desmentida
discretamente dejando un sabor agridulce de
frustracion. El milagro esta al alcance de la
mano pero se nos escapa en el dltimo mo-
mento: un suplicio continuo como el de Tan-
talo®. Claro que el pecado también puede ser
debido a la euforia del investigador y a su
genuina ansia de notoriedad. O al interés de
la industria en busca de beneficio; todo es
posible. Pero la tentacion por parte del perio-
dista de crear fantasias es relativamente fre-
cuente si tiene hechos, aunque sean poco
convincentes atin, entrevé posibles conclusio-
nes brillantes y sobre todo si «cuenta con mi-
llones de ciudadanos esperando buenas noti-
cias»'°. Precisamente, es ilustrativo sobre el
particular el caso de la noticia en portada del
New York Times que exageraba la contribu-
cion a la curacion del cancer (en dos anos y
sin efectos secundarios), tal como parecia
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desprenderse de unos experimentos en rato-
nes de Judah Folkman, y que tan bien analiza
Gemma Revueltal®. Parece que el mismo
Folkman repetia sarcasticamente cuando era
entrevistado: «si usted tiene un cancer y es
un ratén, podemos ocuparnos de usted»!©.
¢Hasta qué punto entiende el ciudadano la
dificultad que existe en trasladar mecanica-
mente el resultado de una experimentacion
animal a un contexto de actuaciéon clinica?
Pues bien, en el caso de las células madre,
casos como éste son muy habituales, incluso
diriamos que son «los» habituales.

Parece que uno de los esfuerzos mayores
por hacer es recabar una mayor responsabi-
lidad por parte de la comunidad cientifica y
de los medios de comunicacién sobre cémo
informar a la poblacién, sobre como crear
opinién. Es verdad que deberemos escoger
entre «informacién-mercancia o informa-
cién-cultura», en palabras de de Semir!".
Porque, después, las decisiones que se to-
men dependeran de ello. De la misma mane-
ra que, para llegar a una implicacion ltcida
del enfermo en las decisiones clinicas, es ba-
sica la lealtad con la que se le ha informado;
de hecho se acept6 el ingrato neologismo de
«Consentimiento informado» para resaltar
esta interconexion imprescindible. En el
tema que ahora nos ocupa, y aceptando ple-
namente el simil de 7he Lancet, diriamos
que la dificultad en conseguir esta lucidez es
logica si constatamos que el cientifico nor-
malmente informa a la sociedad a través de
los medios de comunicacién, y que por tanto
la responsabilidad sobre su oportunidad, su
forma y sus limites, se halla excesivamente

escindida. Esta en los laboratorios pero tam-
bién en las mesas de redaccién de los perio-
dicos. En los laboratorios se hacen cosas
pero no se saben explicar, y en las redaccio-
nes se sabe explicar pero no siempre lo que
realmente interesa. Para unos la dificultad
puede consistir en saber hacer inteligible la
complejidad real, pero para los otros la difi-
cultad es la contraria: como huir del abuso
simplificador y reflejar la realidad compleja.

El realismo como punto de partida

Algunas cautelas previas, en cuanto a la
expresion de determinados conceptos, podri-
an ayudar a poner las cosas en su sitio. Es
preciso que el publico aprenda a diferenciar
un blastocisto de un feto, y la generalizacion
del término de embrién no lo favorece, pues
a éste ultimo se le imagina a menudo como
un ser en miniatura, con sus partes ya reco-
nocibles. Tolerar o reforzar esta confusion
constituye un engano. Igualmente cabe de-
nunciar la confusién que existe en torno al
término de clonacion. Una cosa es la técnica
y otra su aplicacién, ya con su objetivo defi-
nido y sus peligros. La técnica en si misma
es éticamente neutra, como lo son los rayos
X o la laparoscopia. Es muy ilustrativo el
ejemplo que utiliza Don Reed al diferenciar
las formas de electricidad: es prudente guar-
darse del rayo y al mismo tiempo es humani-
tario generalizar las lamparas. Es evidente
que es distinto hacer un individuo clonado
que practicar la clonacién de una célula em-
brionaria para producir con ella una estirpe
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histocompatible que evite el rechazo del im-
plante y el tratamiento con inmunosupreso-
res. Dar a entender que las dos cosas son
equiparables sélo porque utilizan la misma
técnica de cambio de ntucleo (y la misma pa-
labra), siendo tan absolutamente distintas
en cuanto a todo lo demas, es poco honesto.
Como lo es también, a nuestro parecer, el
que se agite el fantasma de la «pendiente
resbaladiza» para alertar de que de un caso
se pasara al otro tarde o temprano, como si
existiera en esto una ley de gravitacion uni-
versal y nuestras decisiones no dependieran
precisamente de nuestra voluntad. La ley de-
beria tratar los dos procesos por separado; y,
para empezar, nosotros deberiamos marcar
la diferencia generalizando el uso de «trans-
ferencia de nucleo» cuando se trata de lo que
se ha denominado a veces «clonacién tera-
péutica» o «clonacion para la investigacion»
y dejar el término de clonacién para cuando
se hable de la creacion asexuada de indivi-
duos. Pasa como con la eutanasia: a los cli-
nicos nos interesa mucho reservar el uso del
término para unos supuestos muy concretos
si queremos clarificar las cosas y no enmas-
cararlas mas de la cuenta.

Habria mas conceptos a matizar si quere-
mos que aumente la culturizacion: por ejem-
plo, habria que dejar en su justo término los
de manipulacion o de destrucciéon (de embrio-
nes o de células) a los que se da cominmente
un sentido excesivamente peyorativo en este
contexto. En cambio, habria que hablar mas
de utilidad, de ocasion, de solidaridad.

De todas maneras, el mayor esfuerzo en
comun deberia hacerse para encauzar las ex-

pectativas hacia un mayor realismo. No pue-
den exagerarse los avances de la experimen-
tacién sin producir frustracion. En este sen-
tido hay que aplaudir editoriales como el
reciente de Linazasoro en Medicina Clinica,
que pone muchas cosas en su sitio en pocas
palabras'2. Pocos avances y, a menudo, con-
tradictorios. Se ha logrado derivar y caracte-
rizar lineas celulares de células madre adul-
tas y se ha experimentado su trasplante
autogénico en enfermos. Se han derivado y
caracterizado lineas celulares de células ma-
dre embrionarias humanas. Se han obtenido
con éxito, aunque con poca eficiencia atin,
células madre de un blastocisto producido
por transferencia nuclear de una célula so-
matica. Todo esto es cierto. Pero también lo
es que algunas ilusiones deben relativizarse
hoy. Parece que las células madre adultas no
son tan numerosas como se creia, no tienen
la capacidad de transdiferenciacion que se
les presumia (en el caso, por ejemplo, de las
de médula dsea), ni parece que su capacidad
de migracion sea suficiente (en el caso, por
ejemplo, de las neurales)'?. Parece incluso
que hay peligros que no deben subestimarse,
como la posibilidad de no aislar suficiente-
mente la linea celular deseable, de no mante-
ner estable su derivaciéon o su caracteriza-
cion, de producir neoplasias por crecimiento
incontrolado, de colonizar tejidos no desea-
dos, de agravar algunas lesiones con su im-
plantacion, etcétera. Algunos ensayos, por
ejemplo en la reparacion miocardica, han
puesto de manifiesto efectos indeseables,
como la aparicion de arritmias o la de reeste-
nosis intra-stent's.
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Estas consideraciones sobre algunos de los
peligros de la investigacion con células tron-
cales vienen a ilustrar la necesidad de que las
esperanzas se mantengan dentro de lo razo-
nable y de que, como en toda investigacion,
los efectos adversos sean objeto de suma
atencion. Por esto es necesario, en un campo
tan novedoso como éste, que se apure la ex-
perimentacién sobre el animal para conocer
la seguridad y la eficacia de las actuaciones,
y se ahonde en la comprension de los meca-
nismos fisiopatolégicos que se ponen en
marcha. Por ejemplo, se duda ahora de que
algunos buenos resultados con células madre
de médula 6sea, en casos de infarto de mio-
cardio, se deban a la diferenciacion en car-
diomiocitos; parece que quiza podrian deber-
se a la activacion de la angiogénesis o a la
activacion de substancias paracrinas'4. Habra
que ir acumulando mas conocimiento (causal
y no puramente empirico), ya que no es su-
perfluo a la hora de mejorar un tratamiento.

Después habra que recordar que la extra-
polaciéon del animal al hombre es azarosa, y
que el paso del uno al otro constituye en rea-
lidad un salto peligroso que la sociedad tiene
interés en regular. Salvo que, en el caso que
nos ocupa, esta regulacion no resulta muy
clara en este momento. Y ahi surge un pro-
blema importante a resolver.

Innovacién o investigacion
Una cuestion fundamental en el caso de

las investigaciones clinicas, es decir, ya con
humanos, es saber cual deberia ser el régi-

men juridico aplicable, ya que para las parti-
cularidades de la introduccion de tratamien-
tos con células madre la normativa resulta
algo confusa.

Por un lado, parece que su practica clinica
podria llegar a equipararse al trasplante de
organos y de tejidos humanos. De hecho se
trata también de implantar células, autogéni-
cas o alogénicas, en una zona lesionada, por
ejemplo a través de una coronariografia o de
una intervencion de cirugia intracraneal. Y
realmente el trasplante de células de médula
Osea (también, en definitiva, células madre)
viene realizandose como practica reconocida
desde los afios sesenta en casos de enfermos
tratados con quimioterapia, logrando una re-
generacion celular similar a la que estamos
contemplando. Pero el caso es que, si lo mi-
ramos desde este prisma, resulta que las me-
didas de control social para introducir practi-
cas asi son mas bien escasas. Quizas, como
daba a entender el informe reciente de la
Fundacion Espanola de Ciencia y Tecnologia,
no se consideraban suficientes «incluso aun-
que merecieran el calificativo de experimen-
tales»'®.

Por otro lado, la regulacién de los ensayos
clinicos, que si ofrece mas garantias, parece
que esta muy dirigida a los medicamentos,
entendidos como productos farmacéuticos.
No sélo porque la Ley que los contempla
(25/1990) se llame «Del Medicamento», sino
porque algunos de sus requisitos tienen difi-
cil aplicaciéon fuera de aquéllos. Es cierto que
cabe una cierta equiparacion, y que las célu-
las madre podrian verse incluidas en la defi-
nicion que se daba de medicamento: «toda
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substancia medicinal... que se presente dota-
da de propiedades para prevenir, diagnosti-
car, tratar, aliviar o curar enfermedades o
dolencias...»; y es substancia medicinal: «...
toda materia, cualquiera que sea su origen
-humano, animal, vegetal, quimico u de otro
tipo-, a la que se atribuya una propiedad
adecuada para constituir un medicamento»
(articulo 8°)'¢. Aunque el nuevo Real Decreto
223/2004, de 6 de febrero, vuelve a dar la
impresion de restriccion al definir medica-
mento como: «forma _farmacéutica de una
substancia activa o placebo que se investiga
o se utiliza como referencia en un ensayo cli-
nico...»", la verdad es que, vista la legisla-
cioén en conjunto, podria incluir los vehiculos
de terapia génica y las células madre como
medicamentos.

Lo que interesa ademas es que este ambi-
to legislativo si ofrece garantias para la se-
guridad y la confianza de los pacientes, e
incluso mayor orientacion para los profesio-
nales y los centros. Asi, se indica que los en-
sayos deben efectuarse en condiciones de
respeto a los derechos fundamentales de la
persona y a los postulados éticos que rigen
la investigaciéon biomédica, aludiendo con
ello claramente al informe Belmont y a la De-
claracion de Helsinki y a sus sucesivas pues-
tas al dia. Resulta ademas clara la exigencia
de que cada proyecto sea analizado por un
comité multidisciplinario y que en él sea
aprobado o rechazado, después de un anali-
sis de su oportunidad, de si los datos precli-
nicos que aporta son suficientes, de si los
riesgos conocidos parecen proporcionales a
los bienes buscados y de si la informacion al

enfermo y el consentimiento por su parte son
lo bastante inequivocos como para asegurar
que su autonomia personal es respetada.
Son minimos que convendrian también en
nuestro caso.

Pero escoger entre una via u otra, entre el
mero trasplante terapéutico o el ensayo, me-
rece unas consideraciones mas, porque la
distincion entre investigacion, practica esta-
blecida e innovacion no es muy nitida cuan-
do se habla de introduccion de nuevas técni-
cas en la clinica; el mismo Informe Belmont
lo admite asi desde un principio. Como prac-
tica establecida entendemos la actividad sa-
nitaria basada en una expectativa de benefi-
cio razonable para el paciente individual, que
debe fundamentarse en un conocimiento
probabilistico conocido y aceptar la incerti-
dumbre en la aplicaciéon concreta. Por inves-
tigacién nos referimos, en cambio, a una ac-
tividad que quiere probar una hipoétesis y
contribuir asi al conocimiento general, si-
guiendo un plan trazado desde las etapas de
validacion hasta su publicacién. Por tanto,
ambas difieren, en principio, en su objetivo,
en su metodologia y en la justificacién de los
riesgos. Claro que se puede pasar de una a
otra: un estudio de investigacién, mientras
no sea con farmacos, puede rapidamente
—cada vez mas rapidamente- incorporarse a
la practica estandar; y, a la inversa, muy a
menudo —cada vez con mas razoén- cabe po-
ner en duda un método establecido e iniciar
con él un experimento para asegurarse de
una evidencia cientifica.

Pero es que, ademas, el procedimiento de
introducciéon de una nueva practica puede
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hacerse en un campo intermedio: en el de la
innovacién, el que mas se viene utilizando
en varias ramas importantes de la medicina,
sobre todo en cirugia. La innovacién se prac-
tica en la mayoria de los casos sin disponer
de unos requisitos especificos de control y se
dirige al paciente individual basandose en la
opinién de que, en aquel caso, sera benefi-
cioso para él. A la vez, claro esta, se preten-
de también «experimentar» asi una forma
mejor de tratar en general el proceso's. Pri-
mero acostumbra a plantearse entre exper-
tos, pero no abiertamente. Después se prue-
ba una vez y, si funciona, se realiza en mas
casos. Surgen progresivamente series con
mas o menos modificaciones y analisis re-
trospectivos. Por tultimo, se acaba a veces
sugiriendo la necesidad de ensayos prospec-
tivos, pero no siempre llegan a realizarse,
bien porque ya parece resultar «evidente»
(sin necesidad de demasiadas pruebas nu-
méricas, sin «evidencias») el resultado, bue-
no o malo, o bien por las dificultades inhe-
rentes a la practica concreta (ya sea por
cuestiones técnicas, organizativas o finan-
cieras). Se trata pues de un terreno ética-
mente discutible y poco analizado, sobre el
que habra que estar en el futuro mas alerta
con objeto de preservar la proteccion de los
pacientes y el rigor cientifico. Pero, a su vez,
no deberia limitarse excesivamente el grado
de discrecionalidad profesional que intenta
brindar a cada enfermo su mejor opcion. Me-
didas demasiado asfixiantes harian dificil in-
troducir modificaciones técnicas deseables, o
mejorar maniobras en intervenciones, en las
que la adaptaciéon manual a las caracteristi-

cas del enfermo, o del campo quirtrgico, son
recomendables. Aunque sin que nos deba
llevar por el momento a legislar sobre ello, es
posible que el control colectivo deba extre-
marse mas y, sobre todo, en este ambito
hace falta un cambio de cultura hacia una
mayor transparencia y honestidad intelec-
tual. Un ejemplo de esta necesidad: en un
estudio de campo, por medio de un cuestio-
nario enviado a cirujanos que habian publi-
cado métodos de cirugia innovadora en las
revistas mas conocidas desde 1992 a 2000,
se constatd que el 65% no contestaba, la ma-
yoria de los que respondian no tenian con-
ciencia de haber hecho investigacién, sino
solo asistencia, y de los que si lo aceptaban
s6lo una minoria crefa necesario pasar por
un comité de ética, una infima minoria'.

El trasplante, y sus modificaciones, caeri-
an en principio en este terreno algo resbala-
dizo?®. Precisamente demasiado para la in-
troduccion de la terapia con células madre,
tratindose como se trata de una técnica tan
novedosa, con riesgos tan poco calibrados,
con conocimientos basicos atin escasos y con
tanta aireacién mediatica. Por esto creemos
que estas técnicas deberian introducirse s6lo
a través de ensayos clinicos bien disenados.
Deberian inscribirse en protocolos conocidos
que puedan ser evaluados por un comité que
compruebe previa y debidamente lo que el
Convenio de Oviedo del Consejo de Europa
recomienda para la investigacion humana:
1) si la experimentacion previa en animales
ha sido suficiente y qué grado de conoci-
miento ha incorporado; 2) si el proyecto es
cientificamente pertinente, tiene un objetivo
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claro, un equipo fiable y cumple unos requi-
sitos éticos aceptables; 3) si, en principio, los
riesgos a los que se sometera a las personas
son proporcionales a los beneficios que se
pretende obtener; 4) si la persona que se
preste a él es informada suficientemente de
lo que se le propone y de sus derechos; y 5)
si el consentimiento ltcido, recabado expresa
y especificamente, consta por escrito?!. Son
requisitos minimos e imprescindibles.

El ensayo clinico como garantia

Para que pueda desarrollarse tal como la
sociedad espera, deberia quedar mas explicito,
pues, normativamente que el ensayo clinico
deberia ser el régimen juridico para introducir
los trasplantes con células madre, con todo lo
que esto comporta de adecuacion a las con-
venciones internacionales y de actualizacion
de la legislacion en nuestro pais. Otra cosa es
cuando se llegara a tratamientos ya estableci-
dos, como ya hemos aceptado en el caso de
algunos tratamientos hematoldgicos.

La Ley 45/2003, que modificé la de Técni-
cas de Reproducciéon Asistida, nos dice que
«A todos los efectos, el material obtenido
tras la descongelacion [de embriones -de
preembriones se les continua llamando- des-
tinados a la investigacién] sera tratado de
acuerdo con la legislacion vigente sobre do-
nacion y utilizacion de células y tejidos de
origen humano» 22, por lo que parece que se
inclina por la via que regula los trasplantes
también para la utilizacion de las células que
provengan de esta situacion. De hecho, en

ella se crea un Centro Nacional de Trasplan-
tes y Medicina Regenerativa, del que incluso
pasaria a depender la antigua Organizacién
Nacional de Trasplantes, y asumira la ges-
tion de las redes tematicas de investigacion
en trasplantes y terapia celular que corres-
pondia incluso al Instituto de Salud Carlos
III. De él dependera ademas un Banco Nacio-
nal de Lineas Celulares en el que deben que-
dar registradas las obtenidas en el pais (en
los centros acreditados a tal fin), con su de-
rivaciéon y su caracterizacion especificadas,
al alcance de quién las necesitara, y una Co-
misiéon de Seguimiento y Control de Dona-
cion y Utilizacion de Células y Tejidos Hu-
manos haria lo que su titulo indica.

Paralelamente, el Parlamento Europeo ha
promulgado una directiva de marzo de 2004
que resulta basica en lo que concierne a la
«calidad y seguridad para la donacién, ob-
tencion, evaluacion, procesamiento, preser-
vacion, almacenamiento y distribucion de cé-
lulas», no diferenciando las autogénicas de
las alogénicas y si, en cambio, excluyendo
sangre y derivados y 6rganos, lo que resulta
mas realista. Pero no se refiere explicitamen-
te a las etapas de evaluacion de ensayo tera-
péutico, y manifiesta que en esto debera
seguirse lo que se establece sobre medica-
mentos para uso humano?®.

Pues bien, seguramente en nuestro pais
deberia ser la flamante comisiéon de Segui-
miento y Control (si es que llega a constituir-
se) la que reclamara, en la linea apuntada, la
necesidad de especificar unas garantias si-
milares a las que establece la Ley del Medi-
camento, recordando que ésta ya explicitaba
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en su articulo 40 que: «Los derivados de la
sangre, del plasma y los demas fluidos, glan-
dulas y... tejidos humanos, cuando se utili-
zan con finalidad terapéutica, se considera-
ran medicamentos y estaran sujetos al
régimen previsto por esta ley». Las células
madre, autogénicas o alogénicas, mas o me-
nos modificadas, serian pues células de teji-
dos humanos con finalidad terapéutica que,
para su introduccion clinica, necesitarian ser
evaluadas, en principio, como los demas en-
sayos. Es cierto que entonces deberian dis-
cutirse muchas cosas. Por ejemplo, la opor-
tunidad de seguir las sucesivas fases de
ensayo en el caso que nos ocupa. Es posible
que las cuatro fases, utiles para la investiga-
cion con medicamentos farmacéuticos, no
puedan aplicarse miméticamente aqui, pero
de una u otra forma deberia llegarse a con-
trolar la seguridad y la tolerancia por un
lado, 1a eficacia por otro y ajustando la canti-
dad a implantar, mejorando la técnica para
hacerlo, escogiendo medidas a tomar si apa-
recen efectos adversos, etcétera. Claro que
deberia distinguirse el control sobre el pro-
ducto a implantar y la mayor tolerancia fren-
te a la variabilidad en las técnicas de implan-
tacion. Y decidir cuando y como puede darse
por terminado el ensayo y pasar a proponer
una técnica establecida y generalizable en
segin qué condiciones. También deberia de-
cidirse hasta qué punto en enfermos graves
podrian permitirse tratamientos compasivos,
siempre que se contara con un consenti-
miento sin expectativas desmesuradas®. Ya
la Declaracién de Helsinki nos recordaba que
esta tltima posibilidad es licita si no existe

un tratamiento efectivo para un enfermo
concreto y si el médico decide, con su con-
sentimiento informado especifico (situacién
en la que reclamariamos un plus de lealtad),
aplicar la medida que pueda beneficiarle; y
anade que en todos estos casos el resultado
obtenido debiera ser recogido e, indepen-
dientemente de si ha sido positivo o no, pu-
blicarse. En el mismo sentido insiste precisa-
mente, en su capitulo V, el nuevo Real
Decreto 223/2004 ya citado.

Se ha llegado a hablar del uso del placebo
en este tipo de terapia, incluso en interven-
ciones quirtrgicas (simuladas) para implan-
tacion de células madre®*?5, lo que resulta
ser un tema para una discusién ética nada
facil cuando se intenta descartar sesgos de-
masiado molestos en algunos supuestos
concretos.

Hasta ahora ha habido bastantes ensayos
con células autogénicas, pero no los ha habi-
do controlados a doble ciego que comparen
equivalencias o superioridades a un grado
alto de evidencia, lo que se reclama ya abier-
tamente para conseguir un conocimiento so-
bre la eficacia real. Mathur y Martin nos ad-
vierten que «[los ensayos clinicos con células
madre con tejido autogénico de médula 6sea]
deben ya ser enmascarados. El peligro de no
hacerlo es que proliferen los pequenos estu-
dios poco controlados que nos muestren un
mosaico de resultados no concluyentes que
difieran ademas entre si en cada centro.
Como consecuencia, el verdadero beneficio
de este nuevo tratamiento podria no cono-
cerse nunca»*. Es una advertencia a tener
en cuenta.
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Como éstas habria muchas cuestiones que
no podemos ni tan siquiera enumerar ex-
haustivamente y que cualquier analisis haria
aflorar. Es imperativo que este analisis se
produzca pronto, y que lo haga en el curso de
una deliberacion colectiva, pluridisciplinaria y
abierta que incluya la oportunidad y exten-
sién de una normativa que permita adecuar
la investigacion de esta nueva modalidad.
Quiza sea el futuro Centro Nacional de Tras-
plantes y Medicina Regenerativa, o al menos
su Comision de Seguimiento y Control, el que
la lidere, tratandose de células trasplantables.
Concretamente sus funciones seran: 1) pro-
poner criterios sobre los requisitos para in-
vestigar; 2) informar sobre los proyectos que
se propongan; y 3) informar sobre las inicia-
tivas normativas que puedan surgir?’. Espe-
ramos que se propicie en él una legislacion
razonable, porque la indefinicién actual es
demasiado cadtica. Pero, al tratarse también
de ensayos con «medicamentos», deberian
contemplarse a su vez las previsiones de la
nueva Ley de actualizacion de los ensayos
clinicos ya citada. Y habria que decidir cual
sera el papel de los comités éticos de investi-
gacion clinica (CEIC), modificados o no para
la ocasion con la incorporaciéon de expertos,
tal como se preconiza cuando no se trata de
medicamentos farmacéuticos, o quiza con
miembros de los comités de ética asistencial
(CEA) para ocasiones asi; incluso debera
pensarse si tendra papel el futuro Centro Co-
ordinador que anuncia esta norma??.

Al ver todo este magma de iniciativas le-
gislativas, de organismos presentes y futu-
ros, de dependencias mas o menos ambiguas

y, sobre todo, al constatar la necesidad ur-
gente de mas definicién y nitidez, se echa en
falta un Comité Nacional de Bioética estable,
ya cohesionado y preparado para tratar estos
problemas, u otros que surgiran en la experi-
mentacién o en la asistencia, aunque se ase-
sorara en cada caso por grupos de trabajo
mas técnicos. La alternativa si no es crear,
como parece preferirse ahora, una comision
ex novo para cada problema que surja, de
«multiplicar los entes innecesariamente»,
como nos denunciaria Occam con su «nava-
ja», y de volver a empezar cada vez. De lo
que se trata es de imaginar un organismo
con suficiente reconocimiento moral de sus
componentes y con una cierta independencia
del poder (y de los poderes) como para que
se hiciera creible a la vez para la sociedad,
los estamentos politicos y la comunidad
cientifica?®; un foro que dé razones, del que
puedan emanar recomendaciones razonadas,
aunque no vinculantes forzosamente, sobre
el alcance y los limites de una legislacion so-
bre el tema, de qué organismo seria el mas
idoneo para su futuro seguimiento, de qué
papel tendrian las iniciativas locales, autono-
micas o comerciales, etcétera. Se trata de evi-
tar la improvisacion y la arbitrariedad y de
propiciar decisiones razonadas después de
un didlogo mas transparente y antes de le-
gislar.

Ademas, seria interesante que la nueva
legislacion no se limitara a una efimera re-
glamentacién de los ensayos clinicos con cé-
lulas somaticas y de la utilizacion futura de
células madre de embriones sobrantes; que
no buscara otra ley tactica para salir del
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paso. Seria deseable que fuera algo mas alla
y tuviera la valentia y la prudencia para en-
cararse con algunos temas espinosos pero
ineludibles hoy en dia. Nos referimos a deci-
dir si debe, o no, continuar prohibida la
transferencia nuclear en algunos supuestos
pero, sobre todo, a que supiera explicar una
u otra decision.

Es crucial que el clinico, como voz social-
mente privilegiada que es, comprenda qué se
hace y por qué se hace: ;Por qué debe im-
plantar células inmuno-rechazables, sabien-
do que es éste «el» problema actual de todo
trasplante, cuando técnicamente quiza hu-
biera podido implantar otras compatibles?
iComo lo explicara a sus enfermos cuando
las posibilidades de hacerlo ya no sean sélo
tedricas sino que tengan una alta probabili-
dad de éxito? ;Va a silenciar esta nueva
oportunidad como si de enfermos de Tuske-
gee se tratara? ;O es que entonces si cam-
biara otra vez la ley ante un nuevo clamor
popular, como acabé ocurriendo frente a los
embriones sobrantes?

El clinico es muy sensible a la necesidad
del enfermo y a la confianza que éste deposi-
ta en él. Su proximidad al problema, la de-
manda que recibe, dado el «supuesto saber»
que representa, y la responsabilidad que
contrae con todo ello no le permiten aceptar
sin mas segn qué tipo de limitaciones. Pre-
cisamente, en los ensayos clinicos, su figura
resultara imprescindible para plantear su in-
dicacién, para proponerlos como alternativa,
para la informacion, para solventar dudas,
para ayudar a decidir y para lograr la asun-
cion por parte del enfermo de limites e in-

convenientes. Incluso puede ser esencial su
opinién para concebir bien una hipétesis de
trabajo, ya que al investigador puro, encerra-
do en su laboratorio, le puede costar imagi-
nar las posibilidades de llevar a la practica
su descubrimiento; no digamos ya detectar y
solventar dificultades concretas. El en cam-
bio conoce las enfermedades a combatir,
aunque entienda menos de las técnicas que
utiliza para ello; y conoce los sujetos que las
sufren. Lo cierto es que ambos protagonistas
se necesitan matuamente para una simbiosis
que beneficie al enfermo. Es importante que
colaboren conjuntamente desde el comienzo:
desde el disefio general hasta la aplicacién
hospitalaria at the bed side. Por ejemplo, en
el caso de las células de médula 6sea utiliza-
das en ensayos sobre cardiopatia isquémica,
se recomienda que las células sean procesa-
das en cada centro®; es una perspectiva de
colaboracién. Del mismo modo, se necesita
su aportacion desde la orientaciéon de la le-
gislacion futura hasta la legitimacion de los
controles sociales, las demoras y las limita-
ciones que se decidan.

Como siempre ocurre en investigacion,
habria que tener en cuenta la situacion del
clinico como «doble agente». Hay que com-
prender y ayudar a mitigar este factor ambi-
valente en el reclutamiento de sus propios
enfermos, que existe®. En cuanto a la finan-
ciacion, ésta puede influir en el nimero y en
el tipo de los ensayos: pensemos cuan dis-
tinto puede ser, por ejemplo, el interés de la
industria farmacéutica en las lineas embrio-
narias unicas, generales y centralizadas, que
requieran ademas una supresiéon inmunol6-
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gica cara, o, por el contrario, en la rediferen-
ciacion individual de células autogénicas
para tratamiento individualizado, que podria
quedar en manos de cada centro o de un
grupo de ellos. De hecho, al iniciar ensayos
para evaluar el tratamiento de infartos cardi-
acos con células de médula 6sea de los en-
fermos se denuncié un problema: que las cé-
lulas madre no tenian propiedad intelectual,
ni facil comercializacion futura, ni patente,
ni necesidad de tratamiento especial, por lo
que nadie estaba interesado en su financia-
cién. «Encontrar fondos para grandes series
puede ser el mayor obstaculo» -llega a admi-
tirse en uno de los articulos de 7he Lancet®®.
Seria peligrosa la presion del interés comer-
cial en algunas direcciones de la investiga-
cién, en un sentido o en otro.

Conclusion

Estamos en un momento crucial. Por un
lado, las expectativas de futuro son promete-
doras pero deben limitarse a mostrar posibi-
lidades realistas. No deberia repetirse la his-
toria de la terapia génica, que ha dado tan
escasos resultados después de venderse
como sendero luminoso. «Hace cinco anos
habia riesgos cardiovasculares que dependi-
an de un gen, ahora dependen de 15 y el ano
que viene dependeran de 39», dice Valenti
Fuster®; «no sirve de nada publicar estudios
basados en 100 pacientes para desmentirlos
al ano siguiente». Con las células madre pa-
rece que puede ocurrir lo mismo. Los cienti-
ficos deberian denunciar las ilusiones sin

base suficiente, ya que son los tinicos que
pueden hacerlo con autoridad, o al menos no
aumentar la confusién a la que propenden
politicos y periodistas. Por otro lado, si pare-
ce que haya blancos a los que merezca la
pena apuntar, porque se podria quiza lograr
hitos importantes en el tratamiento de enfer-
medades que ahora se nos escapan. Y, para
ello, habria que reclamar poder disponer de
todas las posibilidades al alcance de la
mano, con responsabilidad, aunque esto in-
cluya reclamar la superaciéon de algunos es-
collos legales poco razonables. Forma parte
del esfuerzo por conseguir el objetivo de lo-
grar alcanzar mas conocimiento y una mejor
ayuda para los enfermos. Los ensayos clini-
cos bien disenados deberan entonces ser el
método que nos lleve a aprovechar estas po-
sibilidades con las maximas garantias de ri-
gor técnico y de control colectivo, al menos
en una primera fase. Pero hay que poner un
cierto orden legislativo en este campo si que-
remos poder movernos.

Los clinicos deberiamos influir en estas
decisiones, ya sean basicas o metodolégicas,
politicas o cientificas, sin miedo a una mayor
implicacion. Recordemos la llamada del edi-
torial del 7he Lancet reciente: «It is time for
scientist to make the case for stem-cell rese-
arch» y como en él se recomendaba que las
decisiones sean realmente «informadas»®. La
tinica manera de ponerse en marcha en este
sentido es propiciando un didlogo deliberati-
vo, es decir, que sea honesto intelectualmen-
te y éticamente creible, en el que participen
todos los puntos de vista, y el de los clinicos,
por supuesto. Nuestros enfermos lo esperan.
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LOS DERECHOS DE LOS PACIENTES
ANTE LOS ENSAYOS CLINICOS Y LOS FUTUROS
TRATAMIENTOS CON CELULAS TRONCALES

CARLOS VALERIO*

Abogado Salubrista. Universidad de Ciencias Médicas. San José (Costa Rica)

Introduccion y bases del analisis

Realizar un analisis de los derechos de los
participantes que llegaran a formar parte de
estudios con células troncales no es tarea
simple; por el contrario puede ser complica-
da, e incluso, por qué no, apenas planteada,
sin pretender responder a todas las pregun-
tas. Sin embargo, dado el estado en el que se
encuentra la investigacion con células tron-
cales, valga esta oportunidad para plantear
las principales preocupaciones -teédricas o
quizas hipotéticas- que saltan a la vista y, a
la vez, proponer un debate sobre las implica-
ciones de este tipo de investigacion de frente
a una teoria de los derechos de los partici-
pantes en este tipo de estudios.

La investigacién con células troncales
abre la puerta a una mejor comprension de
uno de los mayores misterios de la vida:

*Abogado con una especialidad en Salud Pablica. Funcionario
del Defensor del Pueblo. Representante de la comunidad en el
comité ético-cientifico de la Universidad de Ciencias Médicas.
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dial de Derecho Médico, del Foro Latinoamericano de Comités
Eticos de Investigacion en Salud (FLACEIS) y Presidente de la
Asociacion de Derecho Médico de Costa Rica.

c6mo una tnica célula puede desembocar en
un organismo tan complejo como un ser hu-
mano. Ademas abre también la posibilidad
de que los trasplantes con este tipo de célu-
las puedan reparar tejidos e incluso 6rganos
dafnados o destruidos por enfermedades
como la diabetes, los efectos del infarto de
miocardio, la enfermedad de Parkinson, la de
Alzheimer, las lesiones medulares, la hepati-
tis, y quiza para el tratamiento de ciertas for-
mas de cancer asi como la correccion de la
espina dorsal y su consecuente paraplejia
como consecuencia de un traumatismo.

Es mi parecer que todos estamos de
acuerdo en que los avances cientificos en el
campo de las células troncales se encuentran
en plena evolucién; se trata de una técnica
que aun no ha sido suficientemente explora-
da y es inmenso el terreno por recorrer.

Evidentemente, la investigacion con célu-
las troncales representa una oportunidad
para la humanidad. Sin embargo, los progre-
sos terapéuticos alcanzados son todavia ex-
perimentales. Como bien sefnala Carlos Ro-
meo Casabona: «(...) en estos momentos se
trata unicamente de investigaciones de labo-
ratorio myy prometedoras, pero que no han
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dado lugar todavia a ninguna aplicacion te-
rapéutica sobre humanos (aparte de algun
ensqyo clinico aislado con médula osea y
con embriones para la obtencion de células
hematopoyéticas) »*.

Los resultados de este tipo de terapia ce-
Iular en animales son promisorios pero se
encuentran muy distantes de su aplicacion
clinica. Se halla atin mas remota la posibili-
dad de crear 6rganos completos in vitro; pero
si esto llegara a producirse, se resolveria el
serio problema de la escasez de drganos para
trasplantes, con lo cual surgiria una nueva «
medicina regenerativas.

La investigacion con células troncales es
investigacion biomédica; por tanto existe un
punto de partida en comtin con el resto de
los ensayos que involucran seres humanos,
valga decir el principio de autonomia, el
principio de beneficencia y los principios de
justicia y equidad, motivo por el cual no hay
necesidad ni justificacion de profundizar en
estos principios ni tampoco en los instru-
mentos internacionales y declaraciones de
Derechos Humanos, Etica e Investigacion
con Seres Humanos, como el Codigo de Nu-
remberg, la Declaracion Universal de los De-
rechos Humanos, y la Declaracién de Helsin-
ki, entre otros.

El procesamiento de células troncales
adultas y de células troncales procedentes
del cordon umbilical o de abortos no es obje-
to de controversia desde el punto de vista ju-
ridico ni ético en todos los Estados miembros
de la Unién Europea y en general en la ma-
yoria de los paises que han analizado el
tema?2.

Por el contrario, actualmente la investiga-
cién con células troncales embrionarias hu-
manas si genera problemas éticos, ya que
deben obtenerse a partir de embriones tem-
pranos, los cuales deben ser luego destrui-
dos. Esto se encuentra prohibido segun el
Convenio sobre los Derechos Humanos y la
Biomedicina del 4 de abril de 1997. Sin em-
bargo, algunos opinan que a pesar de que el
convenio prohibe la constitucién de embrio-
nes para la investigacion, si es posible utili-
zar embriones con otros fines, como pueden
ser los terapéuticos®*.

En razén de esta controversia, coincido
con Carlos Romeo Casabona cuando sefala
que « por el momento dado, el cardcter ex-
perimental que reviste este tipo de activida-
des en la actualidad y mientras no se defi-
nan mejor los hechos y los aspectos éticos
involucrados, parece mds recomendable pro-
seguir la investigacion por la segunda via
(las células madre de adultos, del liguido
amniotico, del cordon umbilical o de_fetos)
que por la primera (crear embriones, sean
clonicos o no), sin perjuicio de valorar la
conveniencia —a mi desde luego me parece-
de que se autorice el recurso de embriones
sobrantes de técnicas de reproduccion asisti-
da, siempre que se haqyan agotado previa-
mente las posibilidades de su destino para la
reproduccion humana, sea en la pareja de la
que provienen, sea dondndolos a otras pare-

Jasx».

En todo caso, para el Comité Asesor de
Etica en la Investigacion Cientifica y Tecno-
loégica de Espana, que ha emitido una con-
trovertida resolucion, la utilizaciéon de em-
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briones sobrantes para la derivaciéon de célu-
las troncales sera aceptable siempre y cuan-
do se atenga a las siguientes condiciones®:

a) Que se disponga del consentimiento in-
formado de los progenitores implicados o, si
esto no es posible, de la autorizaciéon del
centro de reproduccion asistida responsable
de su custodia de acuerdo con la legislacién
vigente.

b) La investigacion debe estar dirigida a
aliviar el sufrimiento humano y no respon-
der a meros intereses econémicos.

c) Debe llevarse a cabo exclusivamente en
grupos de investigacion que demuestren su
experiencia en dicha tematica.

d) El protocolo de investigacion debe ser
previamente evaluado por los comités de
ética pertinentes y estar sometido a un se-
guimiento exhaustivo por parte de los mis-
mos.

A pesar de la controversia senalada, no
propondré una teoria de los derechos de
quienes participan en estudios con células
troncales obtenidas del cordén umbilical, de
abortos o de células adultas y otra teoria
para quienes participan en estudios con cé-
lulas troncales obtenidas de embriones.
Creo que conceptualmente dicha distincion
no es valida y puede confundir el analisis
de la situacion. Sin embargo, en razén de lo
anterior, vale decir que los principales re-
quisitos éticos y legales de acuerdo con las
diversas fuentes de células troncales serian
los siguientes, segin la Opinién No 15 del
Grupo Europeo de Etica de las Ciencias y de

las Nuevas Tecnologias de la Comisiéon Eu-
ropea‘:

1.- La obtencion de células adultas requie-
re de las mismas condiciones que las exigi-
das para los casos de la donacion de tejidos,
es decir, respeto por la integridad del cuerpo
humano y la obtenciéon del consentimiento
informado del donante.

2.- La obtencion de células obtenidas del
cordon umbilical requiere que el donante (la
mujer o la pareja) sea informado de los posi-
bles usos de las células en la investigacion y
que el donante esté de acuerdo al respecto.

3.- La obtencidn de células de tejidos feta-
les requiere, ademas del consentimiento in-
formado, que no se induzca ningtin aborto
con el propdsito de obtener los tejidos y que
el momento y la forma en que se decida ter-
minar el embarazo no tengan como objetivo
la obtencién de estos tejidos.

4.- La obtencion de células troncales de
embriones ofrece los problemas de la condi-
cién moral del embrién, lo cual —-de primera
instancia- queda sujeto a la decision de cada
pais en el sentido de prohibir o autorizar di-
cha investigaciéon. En este ultimo caso, el
respeto por la dignidad humana requiere una
adecuada regulacion de la investigacion con
embriones y la provision de garantias contra
los riesgos de una experimentacion arbitra-
ria.

Asi las cosas, en materia de investigacion
con células troncales varios son los derechos
que cobran relevancia, los cuales hacen refe-
rencia a la proteccion de la vida, la salud, la
integridad fisica, la autonomia de la volun-
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tad, la confidencialidad, la dignidad, el dere-
cho a la informacién y a conocer la verdad y
la reparaciéon por dafios causados. Este lista-
do de derechos es similar al que se vincula
con la donacién de érganos y el funciona-
mientos de los bancos de tejidos humanos
que establece el Grupo Europeo de Etica de
las Ciencias y de las Nuevas Tecnologias de
la Comisién Europea’.

Finalmente, rige en este asunto un prin-
cipio adicional frente al cual debemos ser
cautos, el cual no impone prohibiciones
pues de lo que trata es de evitar o controlar
el riesgo, no de detener el progreso. Hago
referencia al principio de precaucion, que a
pesar de provenir del debate de la protec-
ciéon del ambiente y del ser humano como
consumidor, su aplicaciéon es valida aqui
—-me parece a mi-, pues este principio esta-
blece que deben ser revisadas todas aque-
llas actividades humanas en las cuales se
vayan a aplicar intervenciones que ponen
en riesgo la salud. El principio es aplicable
al ser necesaria la precaucion cuando dos
circunstancias se presentan a la vez: 1) fal-
ta de certidumbre cientifica, y 2) amenaza
de dafo al ambiente o a la salud humana,
animal o vegetal.

En el mismo sentido se manifest6 el Gru-
po Europeo de Etica de las Ciencias y de las
Nuevas Tecnologias en la citada Opinién No.
15 al establecer que, en razoén de lo delicado
de esta materia, los principios de proporcio-
nalidad y de precauciéon deben ser tenidos en
cuenta en la investigacion con células tron-
cales, pues no basta alegar que dicha inves-
tigacion podria aliviar el sufrimiento huma-

no, debido a que es fundamental analizar los
medios empleados para alcanzar los propdsi-
tos de dicha investigacion. En particular esta
opinion hace referencia a que la esperanza
de una medicina regenerativa es aun muy
especulativa y un tema en pleno debate entre
los cientificos. El grupo europeo considera,
en razoén de lo anterior, que es mejor invocar
la prudencia, sobre todo en el caso de la in-
vestigacion con embriones, debido a que de-
bemos tener en cuenta que existen otras op-
ciones a partir de las cuales se pueden
obtener células troncales.

Seleccion de los participantes

Con fundamento en los principios éticos
que orientan la investigacion con seres hu-
manos, por tratarse de una técnica muy cos-
tosa, y en consideracion al principio de justi-
cia en la distribucion de los riesgos,
beneficios y cargas, se deberan tener cuida-
dos especiales en el momento de seleccionar
a las poblaciones que serian estudiadas®.

Partamos pues de que este tipo de estu-
dios, al menos durante las primeras etapas y
dado el estado en el que se encuentra el pro-
greso de los mismos, debe realizarse en pai-
ses desarrollados, dada la poca capacidad
tecnoldgica de investigacion para realizarlas
en paises en vias de desarrollo, asi como en
atencion a la vulnerabilidad de sus poblacio-
nes y a la escasa capacidad de los comités
ético-cientificos para llevar a cabo una real y
efectiva proteccion de los derechos y los in-
tereses de los participantes.
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Existe la posibilidad de coercion y presion
sobre poblaciones vulnerables en esta mate-
ria, sobre todo cuando existen intereses fi-
nancieros. Por este motivo, de acuerdo con
las reglas que rigen la donacién de 6rganos y
tejidos, en particular los principios de gratui-
dad y solidaridad, los tejidos de los embrio-
nes y los fetos cadavéricos no deberan ser
vendidos ni comprados, por lo que se debe-
ran adoptar medidas para prevenir cualquier
comercializacion en este sentido; ademas, la
exportacion e importacion de células tronca-
les deberan ser reguladas y controladas por
autoridades publicas. Me parece que en los
paises en vias de desarrollo este control no
es solo dificil sino imposible siquiera de ga-
rantizar.

Por otra parte, las implicaciones para la
salud publica que plantearia el uso de células
y tejidos humanos revisten particular impor-
tancia, ya que se refieren al tratamiento de
pacientes con una patologia grave para los
cuales constituiria con frecuencia el ultimo
recurso terapéutico. Debera garantizarse a
los pacientes un acceso equitativo a este tipo
de tratamientos, basado en criterios médicos
objetivos®.

Cabe preguntarse por otra parte —cuestion
que no es menos importante- si este tipo de
estudios, que evidentemente tienen un ele-
vado costo econdémico, llegaran a resolver las
diferencias entre unos paises y otros, o bien
entre grupos de poblacion privilegiados y
otros marginados o, por el contrario, si el ac-
ceso a las futuras oportunidades de trata-
miento estara disponible para todos los habi-
tantes del planeta.

Consentimiento informado
en la investigacion con células troncales

Con respecto al consentimiento informado,
si adoptamos el concepto de Derecho Médico
que define la informaciéon sanitaria como el
derecho auténomo del paciente de conocer la
informacién disponible, en términos adecua-
dos, comprensibles y suficientes sobre su
diagnoéstico, pronostico y tratamiento con el
propdsito fundamental de que el paciente
cuente con el conocimiento necesario acerca
del proceso de su salud y ello le permita ade-
mas poder expresar su consentimiento para
las intervenciones a las cuales se le puede so-
meter'®, las inquietudes que surgen son:
iSera un paciente con una enfermad incura-
ble, para quien no existe tratamiento alguno,
totalmente auténomo en la decision que
adopte respecto de la participaciéon en un es-
tudio de este tipo? ¢Es suficiente la informa-
cion disponible como para tomar una deci-
sion responsable? ;Puede un investigador
referirse al prondstico de la intervencion? ¢
Cual seria el prondstico del que se le puede
hablar al participante? ;Sera acaso que, de
frente al tema de los derechos de los partici-
pantes en estudios con células troncales, de-
bera prestarse mas atencion al consentimien-
to informado que en otro tipo de estudios?

En razoén de los riesgos inherentes al tra-
tamiento o investigacion que pueden sobre-
venir como resultado de la participacion en
una investigacion con células troncales, se
debera informar con especial cuidado al pa-
ciente acerca de las consecuencias de la in-
tervencion, en especial de los riesgos de ésta;
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pero se debera tener especial consideracion
respecto de las bondades o beneficios espe-
rados, por lo menos en el estado actual de
las cosas. De lo contrario, extralimitarse en
lo que respecta a los posibles resultados fa-
vorables de los estudios podria traer graves
consecuencias no soélo en lo que se refiere a
la salud del participante, si éste no encuentra
respuesta al tratamiento, sino también a su
dignidad, la cual puede sentir afectada.

En este tipo de investigaciones, en la toma
del consentimiento informado al paciente o a
sus representantes legales no se debera bus-
car la finalidad de tranquilizar al paciente o
motivarlo a participar en el estudio. Verdade-
ramente el consentimiento informado, como
en todos los casos, tendra por propésito re-
saltar cada posible preocupacion que podria
ser pertinente para que el paciente tome una
decision responsable respecto de su partici-
pacién en el estudio.

En razén de la posibilidad de que haya
riesgos que, segun el estado de las cosas al
dia de hoy, atn no sean conocidos por los
investigadores, se debera informar con alti-
simo cuidado a los participantes de todos los
riesgos inherentes a los tratamientos a los
que se les va a someter e incluso sera correc-
to informar acerca de los posibles riesgos te-
oricos y hasta de la existencia de los que
pueden ser desconocidos, todo en razoén de
que cuanto mas dudosa sea la efectividad de
un procedimiento diagnostico o terapéutico
mas necesario sera desarrollar cuidadosos
procesos de informacién y consentimiento.

Se debera informar ademas con especial
cuidado acerca de las contraindicaciones y

los riesgos de no curar, incluso de adquirir
otra enfermedad como el cancer, infecciones
y de todo lo que sea posible.

Igualmente, el formulario de consenti-
miento informado y la informacién comuni-
cada a la persona participante en el estudio
debera especificar que el investigador le pro-
porcionara cuidado médico en caso de que
sufra alguna lesion relacionada con el estu-
dio y, como veremos adelante, se le indemni-
zara por los dafos y perjuicios causados.

En mi opinién, las personas participantes
en este tipo de estudios se convertirian en
poblacion vulnerable, pues un problema se-
rio respecto de la voluntariedad en este tipo
de estudios se encuentra en la posibilidad
que existe de inducir o influir en la participa-
cion de pacientes con enfermedades incura-
bles y graves. En este caso, debe el investi-
gador evitar cualquier tipo de manipulacién
respecto de la participacion de estos pacien-
tes, quienes por lo general se ofrecerian a
hacerlo por el deseo o desesperacion de en-
contrar una respuesta a su enfermedad o por
cuanto su médico se los solicito.

Por ejemplo, las mujeres que se encuen-
tran recibiendo tratamiento por infertilidad
se pueden encontrar ante una amenaza fisica
y psicologica frente a estos estudios, razén
por la cual es importante proteger a esta po-
blacién en particular.

Senala la Directiva del Parlamento Euro-
peo y del Consejo Relativa al Establecimiento
de Normas de Calidad y de Seguridad para la
Donacién, la Obtencion, la Verificacion, el
Procesamiento, el Almacenamiento y la Dis-
tribucion de Células y Tejidos Humanos, que
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la obtencién de tejidos tras un aborto estara
sometida a una normativa especial. No se
practicara ningtin aborto para obtener tejido
fetal. Ademas, se adoptaran medidas apro-
piadas para garantizar que no se ejercera
ningun tipo de presion sobre ninguna mujer
embarazada para que aborte con vistas a la
obtencion de tejidos.

Diremos que a partir de la reconocida dis-
tincién entre investigacion terapéutica y no
terapéutica nos encontramos ante la primera,
motivo por el cual, con fundamento en el pa-
ternalismo médico, seguramente en la invita-
cién a participar, en la seleccion de pacien-
tes, en la informacion ofrecida y en la toma
del consentimiento informado para participar
en este tipo de estudios, la probabilidad de
influir a favor para que las personas formen
parte de estos estudios no debe ser perdida
de vista dada la vulnerabilidad mencionada
de los potenciales participantes.

Finalmente, por otra parte y de forma pros-
pectiva como de hecho esta funcionado en los
Estados Unidos, la Directiva de cita del Parla-
mento Europeo y del Consejo establece que los
estados miembros alentaran las donaciones de
sangre de cordon umbilical en interés general,
pero podran dejar a eleccion de los progenito-
res la posibilidad de hacer almacenar sangre
del cordéon umbilical de sus hijos, para lo cual
-me parece a mi- deberan llevarse a cabo pro-
cedimientos rigurosos de consentimiento in-
formado que hagan referencia al posible futu-
ro uso que se hara de los tejidos obtenidos del
cordon umbilical. Parece que debe permanecer
claro que el almacenamiento de estos tejidos
no debe ser con propésitos comerciales.

Asimismo, como se indicéd anteriormente,
la autonomia de la voluntad y el consenti-
miento informado seran requeridos tanto del
donante como del receptor de tejidos para la
obtencién de células troncales.

Proteccion de la confidencialidad
de los participantes en los estudios

Hay un tercer asunto de interés que debe
ser tenido en cuenta. Se trata del derecho a la
proteccion de la confidencialidad de las perso-
nas que participaran en este tipo de estudios.

En investigacion biomédica, la proteccion
de los datos de identificacion personal, asi
como de sus registros médicos, constituye
un derecho fundamental de un participante
de un estudio. Sin embargo, debe quedar
claro legalmente cudles seran las excepcio-
nes bajo las cuales puede revelarse informa-
Cion a terceras personas!'.

En atencion al caso particular de los parti-
cipantes en estudios con células troncales
provenientes de embriones, el deber de con-
fidencialidad debe incrementarse fundamen-
talmente debido a la amenaza o peligro de
muerte para ellos, por motivo de la fuerte
oposicién de algunos grupos religiosos y an-
tiabortistas, de manera especial éstos tlti-
mos, quienes en algunos momentos, han re-
accionado de forma violenta amenazando la
vida de médicos y de mujeres que han esta-
do involucrados en abortos y en investiga-
cién con embriones o clonacion.

Esta es la razon por la que los registros y
los bancos de datos de personas que hubie-
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ran participado o hubieran donado embrio-
nes que luego sean empleados en la investi-
gacion deberan manejarse con estricta confi-
dencialidad. Sera necesario adoptar medidas
para proteger el anonimato tanto del donante
como del receptor en la investigacion con cé-
lulas troncales, tanto entre ellos mismos
como frente a terceras personas no interesa-
das. Sin embargo, si ocurrieran efectos ad-
versos no deseados como consecuencia de
los tratamientos, deben preverse procedi-
mientos para tratar al donante y al receptor.

Seguridad y derecho
a una indemnizacion

Por tratarse de estudios mas novedosos y
de los que no existe experiencia previa, los
primeros casos de estudios con células tron-
cales implicarian un riesgo superior al de los
estudios con medicamentos. Para los pacien-
tes que participaran en estos estudios, las
células troncales de origen embrionario pre-
sentan el gran inconveniente de que trans-
portan los genes del embrién del que proce-
den, lo que las hace susceptibles al ataque
por el sistema inmunitario del paciente re-
ceptor. Para evitar este riesgo, algunos opi-
nan que el sujeto deberia tomar sustancias
inmunosupresoras de por vida. Otro riesgo,
derivado de su intensa capacidad de creci-
miento, podria ser la generacion de tumores.

Podria causarse, ademas del riesgo de
cancer dado el desequilibrio entre genes que
estimulan la division celular; un importante
riesgo de rechazo del tejido o que el tejido

implantado (las células troncales) rechace el
tejido receptor, riesgos que de hecho se dan
en los transplantes de rutina.

Se deberan minimizar estos y otros ries-
gos, con lo cual deben reforzarse las estrate-
gias de seguridad, lo que implica que es ne-
cesario realizar, entre otras, acciones de
proteccion bioldgica como el tamizado de los
cultivos de células para prevenir posibles in-
fecciones por bacterias y virus. Ademas, al-
gunos senalan que en los casos de células
genéticamente modificadas que se encapsu-
lan para ser trasplantadas con el fin de esti-
mular el crecimiento de neuronas, debe exis-
tir la posibilidad de que el procedimiento sea
reversible si algo no transcurre como es de-
bido.

En razén de lo anterior, sera absoluta-
mente necesaria la presencia de comités éti-
co-cientificos cualificados de evaluacién y
seguimiento de los estudios, los cuales ten-
dran que ocuparse de determinar los riesgos
y los posibles beneficios que se esperarian
de los estudios, asi como proteger los intere-
ses y los derechos de los participantes. Sera
necesario también verificar y acreditar la
idoneidad no sélo cientifica sino también éti-
ca de los investigadores, del equipo con el
que trabajarian, asi como de las caracteristi-
cas de las instalaciones e instituciones donde
se realicen los estudios y que financian la in-
vestigacion.

Por otra parte, en investigacion clinica se
prevé que, cuando ocurran dafnos y perjui-
cios para el participante que estén relaciona-
dos con el estudio, éste deba ser indemniza-
do por haber estado sometido a riesgo. Se
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establece que deben determinarse los casos
en los cuales no es indemnizable la lesion a
un participante.

Sin embargo, ante todo esto hay una res-
ponsabilidad social. Frente a la falta de cer-
teza cientifica respecto de los resultados de
estos estudios, surge una suerte de respon-
sabilidad objetiva en tanto que, con funda-
mento en la Teoria del Riesgo Creado, se co-
locaria a los participantes en los estudios
ante un peligro, real o potencial que, por lo
menos seglin el estado de las cosas, no es
previsible, evitable ni controlable. Esta pro-
puesta apostaria por indemnizar de cualquier
lesion o dafno ocurrido al participante con
ocasion del estudio. Se trata del riesgo visto
como la falta de certeza en un resultado fu-
turo. Posicién que podria variar en la medida
que progrese la investigacion y la tecnologia
aplicadas a los tratamientos con células tron-
cales.

Los bienes juridicos involucrados en estos
estudios, como en todos, constituyen dere-
chos fundamentales: derecho a la vida, a la
integridad fisica, a la dignidad, cuya afecta-
cion puede causar dafios emocionales. Por
este motivo, se debera establecer ademas de
manera clara la posibilidad de reparaciéon por
dano moral a los participantes.

Derecho a conocer la verdad

La cadena de noticias por cable CNN en
espanol anuncié el dia 29 de junio de 1999
que en Nueva York «una nueva técnica en la
produccion de células para trasplantes po-

dria alentar esperanzas en los enfermos de
Parkinson. Cientificos del Instituto Karolins-
ka de Estocolmo y la Facultad de Medicina
de Harvard anunciaron que hallaron como
generar provisiones ilimitadas de células ce-
rebrales que podrian trasplantarse a pacien-
tes que padecen el mals.

Recientemente, en el afno 2003, el segun-
do premio o accésit en Espaiia recay6 en el
articulo «Células troncales embrionarias:
retorica y politica», escrito por el doctor
Gonzalo Herranz'?, profesor de ética médica
y director del Departamento de Bioética de
la Universidad de Navarra, quien hace refe-
rencia en su articulo a las esperanzas in-
fundadas que los medios de comunicacién
envian, en muchas ocasiones, a la sociedad,
y sobre ello comenta que «es comprensible
que el periodista, narrador habitual de des-
gracias, quiera poner en sus noticiarios al-
gunos toques de luz y optimismo. Y es com-
prensible también que los cientificos, que
gastan mucho dinero en sus trabgjos de in-
vestigacion, quieran convencer a la socie-
dad de que su trabgjo abre nuevas perspec-
tivas, que estd a punto de llegar a ventu-
rosas realidades>.

Por otra parte, de acuerdo con Ben Mitchel
y Richard Doerflinger, representantes de la
Secretaria de la Conferencia Nacional de
Obispos Catolicos de los Estados Unidos,
existe mucha irresponsabilidad cientifica al
considerar la investigacion con células tron-
cales como la varita magica que resolvera los
problemas de salud de las personas con en-
fermedades incurables. Los obispos sefalan
que si bien las células troncales pueden re-
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portar beneficios importantes, lo cierto es
que esto es tedrico atn. Algunos opinan que
los resultados de este tipo de intervenciones
se conoceran dentro de 15 afnos, motivo por
el cual se debe seleccionar con cuidado a las
personas que participaran en estos estudios
debido a que los resultados de los mismos
no estaran listos a corto plazo. Stimese a lo
anterior el que algunos investigadores tienen
intereses comerciales con las companias de
biotecnologia, lo cual generara un conflicto
de interés respecto de su posiciéon personal
frente a este tipo de investigaciones.

Ante la incertidumbre acerca de los resul-
tados de este tipo de investigaciones, el inte-
rés superior de la humanidad debe prevale-
cer sobre el de la ciencia; por este motivo la
sociedad y los potenciales participantes en
este tipo de estudios tienen derecho a cono-
cer la informacién precisa que existe segiin
el estado en que se encuentren las cosas, sin
crear falsas expectativas y probabilidades de
cura donde no existen.

Conclusiones

¢{A qué conclusiones se puede llegar des-
pués de las inquietudes planteadas? Las re-
flexiones son las que valen. Sin embargo,
quiero apuntar algunos aspectos en particu-
lar.

El primero es que ante la incerteza cienti-
fica se debe incrementar la proteccion a las
personas; es decir, cumplir con los principios
éticos de la investigacion biomédica, en es-
pecial la autonomia de la voluntad, la benefi-

cencia, la igualdad, la dignidad, Ia justicia, la
solidaridad y la veracidad.

Esta posicion obliga a redoblar los esfuer-
zos por proteger a los participantes en este
tipo de estudios, es decir, fortalecer los pro-
cedimientos de seleccion de candidatos, ofre-
cer informacién real y adecuada en los pro-
cesos de consentimiento informado, proteger
con especial sigilo la vida privada de los par-
ticipantes y asegurarles que se les indemni-
zara completamente por los dafnos causados.

El segundo es que tomando en considera-
cion la importante opinion de muchos cienti-
ficos de todo el mundo de apoyar el empleo
de células adultas, o incluso del cordéon um-
bilical o de fetos abortados, debido a sus me-
jores resultados, parece mejor apostar por
una investigacion menos controvertida, pues
no creo que surja una posicion universal de
derechos humanos, ética y moral a favor de
una tesis que cobije los derechos de los en-
fermos incurables frente a la proteccion de la
vida de los embriones.

El tercero es que el debate publico sobre
estos temas debe ser la prioridad de los pai-
ses con una tradiciéon democratica. Debate
que atienda y respete la diversidad cultural,
filosofica, moral y legal, pero que respete
fundamentalmente los derechos humanos.
La discusion de estos temas debe tratar de
no estar influida por los fuertes intereses
econdmicos.

Por ultimo, es necesario continuar con el
dialogo y la educacién para promover la par-
ticipacion de la sociedad, incluidos los pa-
cientes, las autoridades gubernamentales y
los cientificos.
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Introduccion

La investigacion con células troncales es
una de las prometedoras areas de la biotec-
nologia que esta recibiendo en la actualidad

'Este trabajo expresa los puntos de vista de los autores y no
debe ser considerado como una declaracion de la postura ofi-
cial de la Comisién Europea ni de su Directorado General de
Investigacion.

*La Dra. Line Matthiessen-Guyader se incorporé a la Comi-
sién Europea (Directorado General de Investigacion, Directo-
rado de Ciencias de la Vida) en 1992. Desde el afio 2000 ocu-
pa un puesto en la Unidad de Aspectos Estratégicos y
Politicos del Directorado de Biotecnologia, Agricultura y Ali-
mentacion. Es el principal administrador cientifico, con espe-
ciales responsabilidades en los aspectos politicos y estratégi-
cos de la Biotecnologia.

*La Dra. Gwennael Joliff-Botrel se incorpord a la Comision
Europea (Directorado General de Investigacion, Directorado de
Ciencias de la Vida) en 1998 para desarrollar actividades en el
sector biotecnologico. Desde el afio 2001 ocupa un puesto en
la Unidad de Aspectos Estratégicos y Politicos del Directorado
de Investigacion Médica. Actualmente es el principal adminis-
trador cientifico, con especiales responsabilidades en las im-
plicaciones éticas, politicas y cientificas relacionadas con la
investigacion con células troncales embrionarias de origen
humano.

importantes inversiones en términos de re-
cursos financieros y humanos, tanto en el
sector privado como en el publico. Sin em-
bargo, cuando este tipo de investigacion re-
quiere del uso de embriones humanos, surge
la cuestion de los valores éticos en juego y
de los limites y condiciones para tal investi-
gacion. En muchos paises se esta producien-
do un intenso debate en el ambito publico y
en el ambito politico sobre el futuro de la in-
vestigacion y la terapia mediante el uso de
células troncales. Asi, se han iniciado en
toda Europa discusiones acerca de la necesi-
dad o, en algunos casos, implementaciéon de
nuevos marcos legales para la investigacion
con células troncales embrionarias de origen
humano. En este articulo se revisa la situa-
cion legislativa nacional en relaciéon con la
investigacion con células troncales embrio-
narias de origen humano en los 25 Estados
Miembros (EM) de la Unién Europea (UE).
Se basa en un documento de trabajo sobre
células troncales embrionarias de origen hu-
mano publicado el 3 de abril de 2003 por los
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servicios de la Comision! y en el estudio so-
bre legislacion relativa a la investigaciéon con
células troncales embrionarias de origen hu-
mano dirigida por el Directorado General de
Investigacion de la Comision Europea, actua-
lizado a julio de 2004!.

Regulacion de la investigacion
con células troncales embrionarias
de origen humano en los

25 Estados Miembros de la UE

Las opiniones sobre la legitimidad de los
experimentos empleando embriones huma-
nos estan divididas atendiendo a las distin-
tas tradiciones éticas, filosoficas y religiosas
en las que se basan. Los Estados Miembros
de la UE han mantenido muy diversas pos-
turas en relacion con la regulacién de la in-
vestigacion con células troncales embriona-
rias de origen humano.

En los tltimos 3 anos Europa ha asistido
a un extraordinario desarrollo de las legisla-
ciones nacionales en este sector. De los 15
Estados Miembros de la UE (de acuerdo con
la situacion anterior al 1 de mayo de 2004),
9 EM han aprobado legislacion especifica re-
lativa a la investigacion con células troncales
embrionarias de origen humano entre 2001
y mediados de 2004. Por lo que respecta a
los 10 nuevos Estados Miembros de la UE,
ninguno de ellos tiene una regulacion espe-
cifica sobre investigacion con células tronca-
les embrionarias de origen humano. No obs-
tante, la mitad de los nuevos Estados
Miembros poseen leyes sobre reproduccion

médicamente asistida que no excluyen actos
de investigaciéon con embriones supernume-
rarios.

La creacion de embriones humanos con fi-
nes de investigacion o para obtener células
troncales esta prohibida en 18 Estados
Miembros de la UE, bien por la existencia de
una ley, bien porque se ha ratificado el Con-
venio del Consejo de Europa sobre Derechos
Humanos y Biomedicina, firmado en Oviedo
el 4 de abril de 1997.

Todas las regulaciones existentes en Eu-
ropa se aplican a la investigacion con células
troncales llevadas a cabo tanto con fondos
publicos como con fondos privados.

En la actualidad, de los 25 Estados Miem-
bros:

e Nueve EM tienen una Ley que permite
la obtencién de células troncales embriona-
rias de origen humano de embriones super-
numerarios (Bélgica, Dinamarca, Espana,
Finlandia, Francia, Grecia, Holanda, Reino
Unido y Suecia). Dos EM también autorizan
la creaciéon de embriones humanos con fines
de investigacion o para la obtencién de célu-
las troncales. En estos dos paises también se
permite la transferencia nuclear de células
somaticas con fines de investigacién tera-
péutica (Bélgica y Reino Unido); puede que
Suecia permita pronto la transferencia nucle-
ar de células somaticas a 6vulos. Finlandia
esta discutiendo esta ltima cuestion.

e Cuatro EM tienen una ley sobre repro-
duccion médicamente asistida que no exclu-
ye actos de investigacion con embriones su-
pernumerarios, pero sin hacer una referencia
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especifica a la investigacion con células tron-
cales embrionarias de origen humano (Eslo-
venia, Estonia, Hungria y Letonia).

e Dos EM prohiben por ley la obtencion
de células troncales de embriones humanos,
pero no la importaciéon de lineas celulares de
los mismos (Alemania e Italia). Alemania ha
establecido mediante una ley las condiciones
para la importacion de estas lineas celulares.

e Cinco EM prohiben por ley la obtencion
de células troncales embrionarias (Austria,
Irlanda, Lituania, Polonia y Republica de Es-
lovaquia).

e Cinco EM no tienen ningtin tipo de le-
gislacion al respecto (Luxemburgo, Malta,
Portugal, Repuablica Checa y Republica de
Chipre).

A continuacion se ofrece una descripcion
mas detallada de la situacion existente a fe-
cha de julio de 2004.

Paises que permiten por ley la obtencion
de células troncales embrionarias de origen
humano provenientes de embriones
supernumerarios

Bélgica

El 3 de abril se aprob6 un proyecto sobre
investigacion con embriones humanos. La
legislacion autoriza la obtencion de células
troncales embrionarias de embriones super-
numerarios bajo ciertas condiciones y permi-
te la creaciéon de embriones humanos con fi-
nes de investigacion, incluyendo los creados

por medio de la transferencia nuclear de cé-
lulas somaticas.

El articulo 3 permite la investigacion so-
bre embriones humanos in vitro (hasta los
14 dias de desarrollo) con la condicién de
que:

e La investigacion con fines terapéuticos
esté basada en un conocimiento cientifico re-
ciente y no sea posible recurrir a un método
de investigacion alternativo igualmente efec-
tivo.

¢ Se lleve a cabo por un laboratorio regis-
trado y bajo el control de un especialista.

e Se obtenga el consentimiento de los do-
nantes.

Existe un control de la investigaciéon en
los ambitos regional y federal. La ley esta-
blece las bases para la creacion de una Comi-
sién Federal para la investigacion médico-
cientifica con embriones in vitro.

Dinamarca

La cuestion de la investigacion con células
troncales humanas/embriones humanos se
regula en los articulos 25-28 de la Ley sobre
Reproduccion Médicamente Asistida. El Par-
lamento danés modificé en la primavera de
2003 el articulo 25 de esta Ley de la siguien-
te forma: «Se permite la investigaciéon con
6vulos fecundados y con las células tronca-
les derivadas de los mismos si la investiga-
cion tiene como finalidad obtener un nuevo
conocimiento que pueda mejorar las posibili-
dades de tratamiento de enfermedades hu-
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manas». La reforma entré en vigor el 1 de
septiembre de 2003.

De acuerdo con el articulo 28, se prohibe
llevar a cabo una investigaciéon con los si-
guientes fines:

¢ Investigacion cuya finalidad sea el de-
sarrollo de la clonacién humana reproducti-
va.

e Investigacion cuya finalidad sea facili-
tar la creacion de una identidad humana fu-
sionando embriones no idénticos genética-
mente o partes de embriones antes de la
implantaciéon en el ttero.

e Investigacion cuya finalidad sea crear
individuos humanos hibridos con una com-
posicion genética que sea una mezcla de di-
ferentes especies.

e Investigacion cuya finalidad sea el de-
sarrollo de un individuo humano en un titero
no humano.

De acuerdo con esta legislacién, quien ini-
cie un proyecto que no cumpla los requisitos
establecidos por la Ley puede ser sancionado
con una multa o con pena de prision.

Todos los proyectos de investigacion de-
ben ser aprobados por un comité ético-cienti-
fico y los proyectos con 6vulos humanos fe-
cundados y células germinales humanas
destinadas a la procreacion deben ser presen-
tados ante el comité ético-cientifico central.

Finlandia

La Ley de Investigacion Médica de 1999
regula las condiciones previas y el uso de

embriones humanos hasta los 14 dias de de-
sarrollo. Se permite la obtencion de células
troncales de embriones supernumerarios.
Los laboratorios que llevan a cabo investiga-
ciones con embriones necesitan una licencia
de la Autoridad nacional para asuntos médi-
co-legales. Los proyectos de investigacion
deben ser aprobados por un comité ético. Se
requiere el consentimiento informado de los
dos donantes de gametos.

Francia

En junio de 2004 se aprobé la reforma de
las Leyes de Bioética de 1994. Se prohibe la
investigacion con embriones humanos, pero
incluye una derogaciéon de esta prohibicion
por un plazo de cinco afnos, autorizando la
investigacion con embriones humanos su-
pernumerarios, incluida la obtencion de célu-
las troncales provenientes de los mismos,
bajo las siguientes condiciones:

¢ Debe tratarse de una investigacion de la
que puedan derivarse avances terapéuticos
muy importantes y sélo puede ser llevada a
cabo si no existe un método alternativo dis-
ponible de efectividad similar.

e Los embriones deben derivar de una fe-
cundacion in vitro, en el contexto de una re-
produccion médicamente asistida (embriones
supernumerarios).

e Debe obtenerse consentimiento escrito
de la pareja de la que provienen los embrio-
nes.

e Debe obtenerse autorizaciéon de un or-
ganismo central (pendiente de creacion).
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La Ley permite la importaciéon de células o
tejidos embrionarios o fetales previa autori-
zacion del organismo central.

Se prohibe la creacion de embriones o su
generacion empleando técnicas de clona-
cion, tanto con fines de investigacion como
con fines comerciales o industriales. La clo-
naciéon reproductiva es ahora considerada
por la Ley como un crimen contra la huma-
nidad.

Grecia

La reciente Ley 3089/2002 sobre repro-
ducciéon humana médicamente asistida per-
mite la obtencion de células troncales em-
brionarias de origen humano provenientes
de embriones supernumerarios. La Ley re-
quiere el consentimiento informado de los
dos donantes de gametos, asi como la au-
sencia de incentivos econémicos.

Actualmente estan en vigor dos textos le-
gales: a) La Convencién sobre Derechos
Humanos y Biomedicina y su Protocolo
Adicional sobre prohibicion de clonar seres
humanos, y b) La reciente Ley 3089/2002
sobre reproduccion humana médicamente
asistida, de acuerdo con la cual se permite
el uso de embriones sobrantes con fines te-
rapéuticos y de investigacion con la condi-
cién de que exista un consentimiento infor-
mado previo de los sujetos concernidos o
que éstos no hayan manifestado su volun-
tad comtin durante el periodo de almacena-
miento maximo de 5 anos. Ademas, esta
Ley prohibe expresamente la clonacion re-
productiva.

Holanda

La Ley de Embriones de 2002 autoriza el
empleo de embriones supernumerarios con
fines de investigacion, incluida la extraccién
de células troncales embrionarias de tales
embriones. Esta investigacion requiere la opi-
nion favorable del Comité Central de Experi-
mentacion con Seres Humanos. Se requiere el
consentimiento informado del donante. Debe
tratarse de una investigacion de la que pueda
derivarse un avance de la ciencia médica.

Espania

En noviembre de 2003 el Parlamento es-
panol aprobé una modificacion de la Ley
35/1988 (Ley 45/2003, de 21 de noviembre,
que modifica la Ley 35/1988, de 22 de no-
viembre, sobre técnicas de reproduccién
asistida*), y adoptdé varias medidas en este
ambito:

Con el fin de evitar la creacion de embrio-
nes supernumerarios, la nueva regulacion li-
mita a 3 el nimero de embriones que pueden
ser transferidos a una mujer en cada ciclo.

Respecto a los embriones supernumera-
rios ya existentes en Espana, las parejas de-
ben decidir su destino de entre las opciones
siguientes:

e Mantenerlos crioconservados hasta el fi-
nal del plazo legal de 5 afios para que les pue-
dan ser transferidos dentro de ese periodo.

*N. del T. Esta ley puede consultarse en la Revista de Dere-
cho y Genoma Humano, n° 19 (2003), pp. 255y ss.
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e Donarlos a otras parejas con fines re-
productivos.

e Permitir su uso para investigacion y ex-
perimentacién (bajo la responsabilidad del
Centro Nacional de Trasplantes y Medicina
Regenerativa).

¢ Descongelarlos sin ningtin otro propdsito.

Bajo la nueva regulacion en vigor, pueden
extraerse células troncales embrionarias de
embriones supernumerarios cumpliendo las
condiciones anteriormente mencionadas.

Suecia

Se aplica la Ley de 1991 sobre medidas con
fines de investigacion y tratamiento con évu-
los fecundados y la Ley sobre cuidado médico
y sanitario* (18-982:763). De acuerdo con la
Ley (1991:115), se permite la investigacion
con embriones in vitro hasta el dia 14 des-
pués de la concepcion, tras lo cual el embrion
debe ser destruido. Después de un debate,
existe consenso en que esta regulacion permi-
te la investigacion con células troncales em-
brionarias de origen humano. Se esta discu-
tiendo una reforma de la Ley (vid. infia).

Reino Unido

Los fines de investigacién autorizados por
la Ley de embriologia y fecundacién humana

*N. del T. Esta regulacion puede consultarse en espafiol en
Carlos Maria Romeo Casabona (ed.), Codigo de Leyes sobre
Genética, Catedra de Derecho y Genoma Humano, Bilbao,
1997, p. 435.

de 1990 se han visto ampliados por la regu-
lacion (fines de investigacion) sobre embrio-
logia y fecundacion humana de 2001, permi-
tiendo el uso de embriones en investigacion
para incrementar el conocimiento sobre en-
fermedades graves y su tratamiento*. La Au-
toridad de Embriologia y Fecundaciéon Hu-
mana (AEFH) es la responsable de la
concesion de licencias de investigacién cuan-
do se vayan a crear y usar embriones huma-
nos. La AEFH requiere el consentimiento in-
formado de los donantes, asi como que ésta
sea gratuita. Las dos primeras licencias para
investigar con células troncales al amparo de
la regulacion de 2001 fueron concedidas por
la AEFH en febrero de 2002.

Paises que han aprobado una legislacion
sobre investigacion con embriones humanos
permitiendo algunos actos de investigacion
con embriones supernumerarios, pero sin
una referencia expresa a la investigacion
con células troncales embrionarias

de origen humano

Estonia

Bajo la Ley fecundacion artificial y protec-
cion de embriones de 1997, se permite el uso
de embriones humanos supernumerarios con

*N. del T. Esta regulacion puede consultarse en espafiol en
Carlos Maria Romeo Casabona (ed.), Codigo de Leyes sobre
Genética, Catedra de Derecho y Genoma Humano, Bilbao,
1997, pp. 335y ss., y en la Revista de Derecho y Genoma
Humano, n° 14 (2001), pp. 229 y ss., respectivamente.
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fines cientificos si se ha obtenido el consen-
timiento informado.

Hungria

Bajo la Ley de 1997 sobre cuidados sani-
tarios (Capitulo IX), se permite la investi-
gacion con embriones humanos si son em-
briones supernumerarios y no se han
desarrollado mas alla de los 14 dias. Esta in-
vestigacion debe ser aprobada por el Comité
de Reproducciéon Humana.

Letonia

En febrero de 2002 se aprobé una Ley
sobre salud sexual y reproductiva. La in-
vestigacion con embriones humanos puede
autorizarse si se cumplen las condiciones
que se especifican a continuacioén: ausencia
de método alternativo, evaluaciéon positiva
sobre el interés cientifico de la investiga-
cién, aprobacion ética por parte de un orga-
nismo autorizado y consentimiento infor-
mado de los donantes.

Eslovenia

La Ley sobre reproduccion médicamente
asistida prohibe la creacion de embriones
con fines de investigacion y la clonacion de
embriones, asi como el uso de la fecunda-
cion in vitro con fines diferentes al naci-
miento de un nino. La Ley sobre reproduc-
cion médicamente asistida impone una serie
de condiciones muy estrictas para el uso de
embriones supernumerarios en investiga-

cion. Esta debe ser realizada con embriones
que no sean viables para la reproduccion o
para su almacenamiento, o con aquellos
que, transcurrido su periodo de almacena-
miento, vayan a ser destruidos. Los embrio-
nes no pueden haberse desarrollado durante
mas de 14 dias.

Debe obtenerse una autorizacién del Co-
mité Nacional de Etica Médica.

Paises que prohiben la obtencion de células
troncales embrionarias provenientes

de embriones humanos pero permiten

la importacion y el uso de células troncales
embrionarias de origen humano

Alemania

La Ley de Proteccion de Embriones de
1990* prohibe cualquier tipo de investiga-
cion que vaya dirigida al beneficio del em-
brién de que se trate.

En fecha 28 de junio de 2002 se aprobd
una nueva Ley asegurando la proteccion de
los embriones a propdsito de la importacién
y utilizacion de células troncales humanas
de origen embrionario -Ley de células tron-
cales— (Stammezellgesetz-StZG).

En lo que respecta a la importacién y utili-
zacion de células troncales embrionarias, la
Ley establece que:

*N. del T. Esta ley puede consultarse en espafiol en Carlos
Maria Romeo Casabona (ed.), Codigo de Leyes sobre Genéti-
ca, Catedra de Derecho y Genoma Humano, Bilbao, 1997, pp.
79y ss.
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e Se prohibe la importacién y la utilizaciéon
de células troncales embrionarias*. Sin per-
juicio de lo dispuesto en el parrafo 1, se au-
toriza la importacion y la utilizacion de célu-
las troncales embrionarias con fines de
investigacion bajo los siguientes requisitos:

1. Que la autoridad a la que correspon-
da conceder la autorizaciéon se haya ase-
gurado de que:

a) Las células troncales embrionarias
fueron obtenidas antes del 1 de enero
de 2002 de conformidad con el régimen
juridico del pais de procedencia y estu-
vieran mantenidas en cultivo o almace-
nadas tras su crioconservacion (lineas
de células troncales embrionarias).

b) Los embriones de los cuales pro-
vienen aquéllas fueron generados con
motivo de una fecundacién extracorpo-
ral, médicamente asistida, con el objeti-
vo de dar lugar a un embarazo, sin ser
empleados definitivamente para tal fin,
y no existe ninguna indicaciéon de que
ello se produzca por razones que se en-
cuentran en el propio embrion.

c) No se ha entregado o prometido
contraprestacion econdémica alguna o
cualquier otra ventaja evaluable econé-
micamente por la cesion de los embrio-
nes para la obtenciéon de las células
troncales, asi como que:

*N. del T. § 4.1 de la Ley de células troncales. Esta ley puede
consultarse en espafiol en la Revista de Derecho y Genoma
Humano, n° 17 (2002), pp. 241 y ss.

2. La importacion o la utilizacion de cé-
lulas troncales embrionarias no se oponga
a otros preceptos legales, particularmente
los recogidos en la Ley de Proteccion de
Embriones.

e No se concederd la autorizacion cuando
la obtencién de las células troncales embrio-
narias se haya efectuado de forma manifies-
ta en contradiccién con los principios en los
que se sustenta el ordenamiento juridico ale-
man. La negativa a dicha concesién no pue-
de, en consecuencia, fundarse en que las
células troncales han sido obtenidas de em-
briones humanos.

Ademas, los trabajos de investigacién con
células troncales sélo podran llevarse a cabo
una vez que se haya razonado cientificamen-
te que:

1. Dichos trabajos serviran a fines cienti-
ficos de primera magnitud para la adquisi-
cion de conocimientos cientificos en el am-
bito de la investigacion basica o para la
ampliacion de los conocimientos médicos en
orden al desarrollo de procedimientos diag-
nosticos, preventivos o terapéuticos que
sean de aplicacion en seres humanos, y

2. Conforme al estado actual de la cien-
cia y de la técnica:

a) Los interrogantes previstos en el
proyecto de investigacion hayan sido
previamente clarificados en el maximo
grado posible en modelos in vitro con
células animales y en ensayos anima-
lesy
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b) La obtenciéon del conocimiento
cientifico al que se aspira con el proyec-
to de investigacion previsiblemente sélo
podra alcanzarse con células troncales
embrionarias.

Toda importacion y utilizaciéon de células
troncales embrionarias requerira la autoriz-
cion de la autoridad competente.

La primera autorizacion para importar cé-
lulas troncales embrionarias de origen hu-
mano se concedié en diciembre de 2002.

Italia

El Senado italiano aprob6 en diciembre de
2003 la Ley sobre fecundacion in vitro —FIV
(DdI Senato 1514 — Norme in materia di pro-
creazione medicalmente assistita).

La Ley establece que unicamente se pre-
mite la FIV homoéloga a parejas de_facto y tan
solo pueden crearse 3 embriones, y todos
ellos deben ser implantados.

El art. 13 de la Ley regula la investigacion
con embriones. De acuerdo con dicho articu-
lo 13, la investigacién con embriones huma-
nos no esta permitida, salvo que la investi-
gacion se lleve a cabo con una finalidad
terapéutica o diagnoéstica que sea beneficiosa
para el embrién en cuestion.

Se prohibe tanto la clonacion reproductiva
como la terapéutica, asi como la creacién de
hibridos-quimeras humano-animal.

Las sanciones para aquellos que incum-
plan este precepto incluyen multas de 50.000
a 150.000 euros y la suspension para el ejer-
cicio de la profesion médica de 1 a 3 afios.

El Instituto Superior de Salud Publica (Is-
tituto Superiore di Sanit -ISS) es la autoridad
a la que le corresponde validar los protocolos
relativos a la utilizacion de embriones con
los requisitos establecidos en el art. 13, asi
como la elaboracién de un informe anual so-
bre la ejecucion de la Ley.

No existe una legislacion especifica relati-
va a la investigacion con células troncales
embrionarias de origen humano ya aisladas o
lineas celulares. Para la importacion de célu-
las troncales embrionarias de origen humano
se requiere la opinion de un comité de etica.

Paises que prohiben la obtencion de células
troncales embrionarias provenientes
de embriones humanos supernumerarios

Austria

La Ley de Medicina Reproductiva austria-
ca de 1992 establece que las células con ca-
pacidad de desarrollo solamente pueden ser
usadas para la reproduccion médicamente
asitida. De acuerdo con la interpretacion de
la Ley de medicina reproductiva, la obten-
cion de células troncales de tejidos embrio-
narios esta prohibida. El uso de células tron-
cales embrionarias de origen humano no
esta explicitamente prohibido y atn se esta
discutiendo acerca de su autorizacion.

Irlanda

No existe legislacion alguna que regule la
investigacion con embriones. Sin embargo,
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la Constitucién irlandesa de 1937 (tras su
reforma de 1983) sefiala que el Estado reco-
noce el derecho a la vida de los no nacidos y,
con respecto al mismo derecho a la vida de la
madre, garantiza en sus leyes respetar y de-
fender este derecho.

Lituania

La Ley sobre investigacion biomédica
aprobada en 2000 tinicamente autoriza estu-
dios de observacion sobre embriones huma-
nos.

Polonia

Bajo la Ley de profesiones médicas de
1996 no pueden emplearse embriones hu-
manos con fines de investigacion no tera-
péutica.

Republica Eslovaca

La Reptblica Eslovaca ha firmado y ratifi-
cado el Convenio sobre Derechos Humanos y
Biomedicina y el Protocolo Adicional sobre
Prohibicion de Clonacion de Seres Humanos,
ya hecho efectivo en la legislacion nacional,
junto con otras viejas provisiones contenidas
en la Ley n° 277/1994 sobre cuidado sanita-
rio; especialmente la prohibicién de llevar a
cabo investigaciones no terapéuticas sobre
embriones y fetos humanos ha sido interpre-
tada recientemente como una proscripcion
efectiva de todo tipo de clonacién (tanto la
denominada reproductiva como la terapéuti-
ca).

Hay una propuesta del gobierno para re-
formar el Codigo Penal de la Republica Eslo-
vaca en el mismo sentido, por ejemplo, con-
virtiendo en delito la clonacién humana (la
terminologia ha sido tomada basicamente
del Protocolo).

Paises que carecen de una legislacion
especifica sobre investigacion con
embriones humanos

Chipre

Chipre ha ratificado Ia Convencién del Con-
sejo de Europa sobre Derechos Humanos y
Biomedicina. No existe regulacion especifica
sobre investigacion con embriones humanos.

Republica Checa

La Republica Checa ha ratificado la Con-
vencion del Consejo de Europa sobre Dere-
chos Humanos y Biomedicina. No existe una
regulacion especifica sobre investigaciéon con
embriones humanos, pero se esta preparan-
do una ley.

Luxemburgo

No existe una legislacion referida a la in-
vestigacion con embriones humanos.

Malta

No hay ninguna regulacion relativa a la
investigacion con embriones humanos.
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Portugal

Portugal no ha elaborado una Ley al respec-
to, pero ha ratificado el Convenio del Consejo
de Europa sobre Derechos Humanos y Biome-
dicina firmado en Oviedo el 4 de abril de 1997
y el protocolo adicional sobre clonacién de se-
res humanos. El Consejo Nacional de Etica ha
emitido opiniones reflativas a esta cuestion. Se
ha manifestado en el sentido de que no existe
legitimacion alguna para las investigaciones
que no aporten un beneficio para el embrién
de que se trate. El Ministerio de Ciencia ha cre-
ado en 2002 un Comité Directivo para la pre-
paracion de una Ley sobre investigacion con
embriones humanos, incluidas las células
troncales embrionarias de origen humano.

Paises que permiten por ley la creacion de
embriones humanos para obtener de ellos
células troncales

El Reino Unido y Bélgica son, por el mo-
mento, los tinicos Estados Miembros con
una ley especifica que permite la creacion de
embriones humanos mediante la fecunda-
cion de un évulo con esperma, o mediante la
transferencia de un nticleo celular somatico.

La Ley de embriones holandesa de 2002
establece, como principio general, la prohibi-
cién de crear embriones humanos con fines
exclusivos de investigaciéon. No obstante,
esta prohibicién no es irreversible y podria
ser levantada mediante un Real Decreto en
los cinco anos siguientes a la entrada en vi-
gor de la Ley.

Paises que prohiben la creacion

de embriones humanos con fines de
investigacion y para la obtencion de células
troncales por ley o por haber ratificado

el Convenio del Consejo de Europa sobre
Derechos Humanos y Biomedicina firmado
en Oviedo el 4 de abril de 1997

La creacion de embriones humanos con
fines de investigaciéon y para la obtencién
de células troncales embrionarias esta, por
el momento, prohibida en Alemania, Aus-
tria, Chipre, Dinamarca, Eslovenia, Espana,
Estonia, Finlandia, Francia, Grecia, Holan-
da, Hungria, Irlanda, Italia, Lituania, Por-
tugal, Repuablica Checa y Reptuiblica Eslova-
ca.

Nuevas regulaciones que estan
siendo discutidas en los Estados
Miembros de la UE

Portugal

En Portugal se ha creado un comité para
preparar una Ley sobre investigacion con
embriones humanos y células troncales em-
brionarias de origen humano.

Suecia

Se esta discutiendo una reforma de la le-
gislacion vigente. El gobierno sueco aprobo
en junio de 2004 un nuevo proyecto que ha
sido enviado al Parlamento para su discu-
sién en otono.
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A grandes rasgos, el proyecto contiene lo
siguiente:

e No existe una prohibicion general de
producir 6vulos fecundados con fines de in-
vestigacion.

e Debe permitirse la donacion de dvulos
humanos con fines de investigacion.

¢ No debe prohibirse la transferencia de nii-
cleos celulares somaticos, pero ha de estar su-
jeta a limitaciones similares a las que se apli-
can a la investigacion con 6vulos fecundados.

eLa clonacion reproductiva debe ser
prohibida sin ningtin género de dudas.

Finlandia

Se esta discutiendo permitir la transferen-
cia de nucleos celulares somaticos a 6vulos.

El futuro

La regulacion de la investigacion con célu-
las troncales va a seguir probablemente de-

sarrollandose. Si se prueba que la terapia
con células troncales va a ser util para el tra-
tamiento de enfermedades graves de caracter
cronico y se ponen a la venta los productos
de las células troncales, cambiara de repente
el ambito de juego y ello tendra también im-
pacto en los desarrollos legislativos. Sin em-
bargo, parece que es demasiado pronto para
hacer un pronoéstico firme en relacién con
esta cuestion.

Notas

1. Documento de trabajo de la Comisién
Sec(2003)441 ?Informe sobre investigacion con
células troncales embrionarias de origen huma-
no?  http://www.europa.eu.int/comm/research/
biosociety/bioethics/documents_en.htm.

2. Comisién Europea, DG Investigacion, Directorado
E: Estudio sobre opiniones de los Comités éticos
nacionales u organismos similares, debate publi-
co y legislacion nacional relativa a la investiga-
cién y uso de células troncales embrionarias de
origen humano (ultima actualizacién, Julio de
2004). http://www.europa.eu.int/comm/research
/biosociety/bioethics/documents_en.htm.

3. http://conventions.coe.int/treaty/en/treaties
/html/164.htm.

182



INVESTIGACION EN CELULAS TRONCALES HUMANAS
ADULTAS: EL CASO DE ALEMANIA

JURGEN SIMON* Y SUSANNE BRAUN**

“Prof. Dr. jur. Dr. jur. habil.
“Dr. jur.
Institut fiir Rechtswissenschaften. Universitdt Liineburg. Liineburg (Alemania)

Introduccion

Al comienzo del tercer milenio, las células
troncales humanas parecen ser particular-
mente prometedoras para el tratamiento de
enfermedades que hasta la fecha parecia que
serfan para siempre incurables. Las células
troncales tienen caracteristicas definidas,
como la capacidad de auto-renovaciéon (con y
sin dafo tisular) y de diferenciacion celular.
Los mamiferos todavia pueden regenerar
partes de su higado y piel si las lesiones no
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Rechtswissenschaften en la Universidad de Liineburg (Ale-
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Rechtswissenschaften en la Universidad de Liineburg (Ale-
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Derecho Mercantil y Societario y en los aspectos legales de la
biotecnologia (por ejemplo, Xenotrasplantes, investigacion
con células troncales, investigacion en embriones). Escribio
su tesis sobre los aspectos legales y éticos en relacion con la
clonacion animal.

son muy extremas. Ademas, hay organos y
tejidos como la misma piel, el cabello, la san-
gre o las paredes internas del intestino que
mantienen un estado continuo de alta reno-
vacion tisular y requieren una produccioén de
células constante. Para la consecucion de
este proposito, estos tejidos contienen célu-
las regenerativas precursoras, llamadas célu-
las troncales adultas, que permanecen a la
espera, por asi decirlo, de su desarrollol.
Una situacién en la que pudiera, pertinente-
mente, llevarse a cabo la terapia celular, se-
ria aquélla en la que fuera posible extraer cé-
[ulas troncales adultas a un paciente para
transformarlas en el tipo de células deseado
y necesario, y tratar a éste con tales células.
El uso de células troncales adultas del propio
paciente tendria la ventaja sobre las células
troncales embrionarias de que las reacciones
por rechazo a un trasplante podrian preve-
nirse porque estas células serian autogéni-
cas. En todos los casos de trasplante alogé-
nico existe el problema del rechazo
inmunitario. Las células troncales adultas
que se conocen son las de la sangre. La mé-
dula 6sea también contiene células troncales
mesenquimales, que entre otras cosas pue-
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den diferenciarse a células lipidicas, células
cartilaginosas, células dseas, células tendi-
nosas o células musculares2. Otra fuente es
la sangre del cordon umbilical. Los tipos de
células humanas normales generadas a par-
tir de células troncales humanas pueden mo-
dificarse genética o farmacolégicamente y
ser usadas en la investigacion farmacologica.
Ademas, las células troncales pueden ser uti-
lizadas como vehiculos para la transferencia
terapéutica de genes, los asi llamados agen-
tes génicos terapéuticos.

En Alemania, los altos estandares de pro-
teccion del embrion establecidos por la Ley
de Proteccion del Embrién de 1990, las dis-
cusiones sobre el status moral de los embrio-
nes, y la aprobacién de la Ley sobre Células
Troncales de 28 de junio de 20023 animan
los intentos de buscar alternativas menos
problematicas a las células troncales embrio-
narias. Los articulos sobre los progresos en
la investigacion relativa a la pluripotenciali-
dad de las células troncales adultas4 y a la
“plasticidad celular”5 apoyan esta vision.
Hasta hace poco, el destino de las células
troncales adultas se consideraba restringido
a su origen tisular. El descubrimiento de que
las células troncales humanas pueden ser re-
programadas para diferenciarse en distintos
tipos de células representando los tres linajes
(mesodermo, endodermo y ectodermo) no se
esperaba. Este grado de la llamada “plastici-
dad celular” demostré que el estado diferen-
ciado de las células troncales es reversible y
que éstas pueden poseer caracteristicas de
las que en un principio se pensaba estaban
ligadas a las células troncales embrionarias.

Se puso de manifiesto que las células de la
médula 6sea no sélo producen células hema-
ticas, sino también células con un fenotipo
hepatico, y células con capacidad reparadora
y joming de los musculos danados. También
se ha demostrado que las poblaciones de cé-
lulas troncales derivadas de los musculos y
del sistema nervioso central pueden recons-
tituir todas las células hematicas y salvar a
los ratones que han recibido dosis letales de
radiacion. Otro descubrimiento en la investi-
gacion con células troncales adultas tuvo lu-
gar cuando los investigadores aislaron con
éxito células con rasgos de células troncales
pluripotentes derivadas de tejidos de origen
animal y humano diferenciados, utilizando
un procedimiento innovador7.

A pesar de estos avances cientificos, las
nuevas terapias con células troncales estan
todavia en una fase de desarrollo muy tem-
prana, y quedan por superarse muchas ba-
rreras cientificas y técnicas antes de que
pueda llevarse a cabo la aplicacién clinica de
estas terapias8. Sin embargo, es obvio que la
investigacion con células troncales sirve para
incrementar el conocimiento. La terapia de
reemplazo celular puede distinguirse clara-
mente de la clonacién reproductiva y de la
manipulacién genética de las lineas celulares
primitivas; este tipo de investigacion provoca
miedo en algunas personas y esperanza en
otras, puesto que las células troncales adul-
tas se extraen del ser humano. Este articulo
contribuira a reducir los temores, al presen-
tar los aspectos legales de la investigacion
con células troncales adultas. Se pondra de
manifiesto que las regulaciones alemanas
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han de ser respetadas por quienes desarro-
llan la investigacion con células troncales
adultas.

La investigacion con células troncales
y la Constitucion Alemana

La Constitucion Alemana (Ley Fundamen-
tal) provee un marco legal para la investiga-
cién y el manejo de las células troncales. Los
valores y derechos protegidos a través de
ella deben ser respetados y no violados por
la investigacion con células troncales adul-
tas. La evaluacién legal de la investigacion
cientifica con células troncales humanas
debe diferenciar entre la manera y los me-
dios por los que se generan células troncales
adultas, los métodos empleados en la inves-
tigacion con tales células, y los objetivos per-
seguidos por la investigacion cientifica9.

Respeto a la dignidad humana

La generacion y preparacion de células
troncales adultas o el trasplante de células,
tejidos o la terapia génica somatica que
transfiere genes no deberian violar la digni-
dad humana, que queda protegida por el art.
1° de la Constitucién Alemana.

El respeto por la dignidad humana, al co-
mienzo de la Constituciéon Alemana, es un
valor basico para el pueblo aleman. Toda la
constitucion debe ser interpretada a la luz de
este articulo. De acuerdo al art. 1°, parr. 1°,
la dignidad de la persona es inviolable y to-

dos los poderes del estado deben respetarla y
protegerla. Las consecuencias se determinan
en el art. 1°, parr. 2°: “Por ello el pueblo ale-
man se compromete a si mismo con los dere-
chos humanos inalienables e inviolables
como base de toda comunidad humana, de
libertad y de justicia en el mundo”. Esto sig-
nifica que el Estado no sélo esta obligado a
omitir todas las acciones que violen la digni-
dad humana sino también a actuar defensi-
vamente si la dignidad humana se viera ata-
cada o violada por un tercero. Todavia
supone un gran problema convertir en ope-
rativo el concepto de dignidad humana. Esta
es mas que un mero compendio de derechos
humanos establecidos entre los articulos 1°y
19. Para descubrir los “elementos protegi-
dos” de la dignidad humana e identificar las
violaciones de la misma, ha de aplicarse la
“teoria del objeto”10. La dignidad humana
es violada si el individuo es degradado hasta
ser considerado un mero objeto y tratado
como un instrumento o una dimensioén sus-
tituible. Pero esta formula puede a lo sumo
servir como indicador de una violacion. Cada
vez mas avances biocientificos estan relacio-
nados con las nuevas exigencias de modifi-
cacion de la idea fundamental de dignidad
humana. La biotecnologia, con sus efectos
en el ambito humano, no es mas puntual y
peligrosa para el individuo, puesto que toda
la naturaleza humana estd a su disposi-
cion11. Nuestra base constitucional deven-
dria dudosa12 por la determinaciéon genética
de las caracteristicas hereditarias o la domi-
nacion biotecnoldgica de la reproduccion, la
ultima certeza sobre la calidad del sujeto.
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Hay nuevas exigencias, especialmente el res-
peto a los criterios y principios éticos en este
ambito. Hasta este punto, la opinién de
Dreier convence al suponer que setia un re-
querimiento excesivo para la dignidad hu-
mana el dar respuestas a todos los interro-
gantes planteados por la moderna tecnologia
genética. Pero la dignidad humana pierde su
cualidad si se convierte en un argumento
aniquilador de todo el desarrollo biocientifi-
co. Los tribunales alemanes han declarado
que si se realizan catalogaciones y documen-
taciones completas de las caracteristicas per-
sonales o se producen y manipulan perfiles
de personalidad detallados, entonces los hu-
manos seran reducidos a meros objetos y
perderan su personalidad e identidad.

Ni la generacion de células troncales adul-
tas ni su trasplante violaria la dignidad hu-
mana, puesto que sélo se hace por el bien de
la persona, para desarrollar nuevas estrate-
gias terapéuticas que curen enfermedades
que hasta ahora son incurables o que pue-
den ser tratadas solo hasta cierto punto. El
ser humano no sera discriminado como un
objeto, sino que preservara su absoluto valor
propio. La investigacion con células tronca-
les adultas no supondra una agresiéon a la
dignidad humana.

Respeto al derecho a la vida
y a la integridad fisica

Estos derechos estan protegidos por el art.
2°, parr. 2° de la Constitucion Alemana. Por
el deber del Estado de proteger la vida y la

integridad fisica, se ha de examinar si los
pacientes tienen quejas acerca del trasplante
de células o de tejidos o acerca de la terapia
génica debido a sus derechos constituciona-
les 0, quizas con vistas a los riesgos proba-
bles de la investigacién con células troncales
adultas, el Estado ha de prohibir cualquier
actividad que vaya mas alla en este campo.
Es una obligacién del Estado la de regular la
investigacion con células troncales adultas a
través de una prohibicién o autorizacion si
existe obligacion de proteccion del objeto/va-
lor protegido constitucionalmente. EI Tribu-
nal Constitucional Federal reconoci6 tal obli-
gacion porque los derechos fundamentales
no solo defienden los derechos de los ciuda-
danos contra el Estado, sino que también es-
tablecen valores y derechos en el sentido de
un sistema objetivo14. Por ello existe la obli-
gacion por parte del Estado de proteger y
promover los objetos protegidos constitucio-
nalmente y de guardarles frente a intrusio-
nes ilegales.

Es obvio que el tratamiento con células
troncales adultas podria ser una alternativa
al uso de células troncales embrionarias para
curar enfermedades y en consecuencia para
salvar la vida de seres humanos. En el caso
de que la investigacion con células troncales
adultas se prohiba por ley, la posibilidad de
acceso a esta terapia podria serle negada a
muchos seres humanos. Principalmente, los
individuos podrian interponer diferentes de-
mandas contra el Estado en el ambito médi-
co, como resultado del principio del Estado
social, sin tener una reclamacioén directa res-
pecto a la introduccion de una terapia especi-
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fica o al libre acceso a ciertas terapias15. To-
davia mas alla, a la vista del grado de desa-
rrollo de la investigacion con células tronca-
les adultas y de los riesgos asociados
conocidos, una prohibicién por ley, con base
en la obligaciéon de proteccion del Estado,
podria realmente no estar justificada. Que
existan riesgos, y en ese caso cuales (por
ejemplo el riesgo de infecciones), aparte del
riesgo de rechazo cuando se usan alégenos
para el paciente u otras personas, es en rea-
lidad -atendiendo al grado de desarrollo ac-
tual de la cuestién- desconocido.

Libertad de investigacion

De acuerdo al art. 5, parr. 3° n° 1°, la li-
bertad de investigacion esta garantizada, in-
cluidas todas las actividades preparatorias y
de apoyo16. Esto significa que la investiga-
cion con células troncales adultas esta bajo
la proteccion del Estado y sélo se restringira
si otros derechos fundamentales, especial-
mente la dignidad humana, son violados por
la investigacion sin respetar ninguna restric-
cion étical7.

Principalmente, todas las medidas del Go-
bierno, especialmente cada prohibicion de
investigacion, asi como las decisiones politi-
cas cientificas de las que aquélla depende
institucional y econémicamente, podrian res-
tringir dicha libertad. Una expresién de la
obligacién del Estado fue la aprobacion de la
Ley sobre Ingenieria Genética, que restringe,
aunque no prohibe, las actividades relacio-
nadas con modificaciones genéticas. Esta ley

debe mantener el respeto por la dignidad hu-
mana, el derecho a la vida y a la integridad
fisica y la proteccion de las condiciones de
vida naturales y restringe la libertad de in-
vestigacion.

La investigacion con células troncales
adultas y las normas y regulaciones
alemanas

Desde que se inici6 el debate sobre la in-
vestigacion con células troncales adultas, en
Alemania se han elaborado muchos informes
y orientaciones por parte de diferentes insti-
tuciones y organizaciones y del Gobierno Fe-
deral, especialmente, sobre las posibilidades
de la investigacion con células troncales en
general, y de la investigaciéon con células
troncales embrionarias en particular, solo
unos pocos hacen alusién a la investigacion
con células troncales adultas18. Ninguno de
estos documentos es legalmente vinculante,
pero a menudo conforman la base de futuras
normas. De hecho, en Alemania no existe
ninguna regulaciéon especial concerniente a
la investigacion con células troncales adul-
tas. La Ley de Protecciéon del Embrién no es
aplicable, porque las células troncales soma-
ticas no son células germinales. Asi que su
manipulaciéon genética y subsiguiente trans-
ferencia a un ser humano no estan prohibi-
das por esta ley. La Ley de Células Troncales
hace también referencia a las células tronca-
les embrionarias. No es posible una aplica-
cién sobre las células troncales adultas. Por
ello, las regulaciones “generales” ya existen-
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tes, y por ello no especificas para la investi-
gacion con células troncales adultas, han de
ser examinadas para saber si son aplicables
o no a la generacién y preparacion de células
troncales adultas asi como al trasplante de
células, tejidos, o a la terapia génica somati-
ca que transfiere las células troncales propias
o de otra persona.

Ley de Trasplantes

La Ley de Trasplantes19, que data de
1997, determina los prerrequisitos para la
extraccion de un 6rgano humano, como la
muerte del donante y su necesario consenti-
miento en vida, o el consentimiento de sus
familiares tras su fallecimiento. Las células
troncales de tejidos especificos no son consi-
deradas un “6rgano” segun esta ley. Tampo-
co estas células son tejidos segiin la defini-
cion médica, por ejemplo, un sistema
integrado de células de igual diferenciacion y
funcion especifica. De acuerdo al art. 1°,
parr. 2°, de la Ley de Trasplantes, la sangre y
la médula 6sea, que son fuentes particular-
mente idoneas para la preparacién de células
troncales de tejidos especificos, estan explici-
tamente excluidas del ambito competencial
de la Ley de Trasplantes.

Ley sobre Ingenieria Genética
La aplicaciéon de la Ley sobre Ingenieria

Genética20, cuya finalidad es prevenir de los
peligros potenciales resultantes de los pro-

yectos de tecnologia genética, depende del
punto de vista de la investigacion con células
troncales adultas, por lo cual debemos exa-
minarlo. El tratamiento de los pacientes con
células troncales de tejidos especificos gené-
ticamente modificadas no esta sujeto a nin-
gun tipo de disposicion. Pero los trabajos de
ingenieria genética en un laboratorio, como
lo son los métodos de ingenieria genética
para la generacion de células troncales in vi-
tro, han de ser registrados o autorizados
conforme al art. 8 y siguientes.

Ley de Transfusiones

El proposito de la Ley de Transfusiones es
el de proporcionar una recogida de sangre y
de componentes sanguineos segura, asi
como garantizar una disponibilidad de pro-
ductos hematicos para la poblaciéon que sean
seguros, promoviendo asi la autosuficiencia
de sangre y plasma. Asi que, en primer lu-
gar, esta ley se centra en las instalaciones de
donacién de sangre. Sin embargo, las dispo-
siciones concernientes a la preparacion de la
sangre y de los componentes hematicos, art.
5 y siguientes (seleccion de los donantes,
preparacion para la separacion de las células
troncales sanguineas), son también aplica-
bles. Ademas, de acuerdo al art. 6, parr. 1°,
una donacién puede rechazarse sélo si el do-
nante ha sido adecuadamente informado de
antemano y de una manera comprensible so-
bre la naturaleza, importancia y realizacién
de la donacion. La extensa regulacion de la
gestion y seguridad de la calidad, mejorando
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el establecimiento de estandares de dicha ca-
lidad y la transparencia por parte de las au-
toridades controladoras oficiales (arts. 15y
17, concernientes a los productos hematicos
no usados), resulta asimismo aplicable. Fi-
nalmente, se han de tener en cuenta las di-
rectrices del art. 12, parr. 1°, n° 8, y del art.
18 de la Camara Federal de Médicos, que de-
terminan el estado generalmente aceptado de
la ciencia médica y de la tecnologia para la
separacion de células troncales sanguineas y
el uso de productos hematicos.

Ley del Medicamento
Aplicacion

Esta ley22 es aplicable a la terapia génica
somatica porque los agentes génicos tera-
péuticos son considerados medicamentos por
esta ley.

La definicion de “medicamento” depende
de la estructura/sustancia o preparacion de
sustancias y de la determinacion del objeto;
el art. 2°, parr. 1°, y el art. 3° definen la no-
cion de sustancia. Se da una sustancia si el
objeto calificador es parte del animal o del
ser humano o un ingrediente del cuerpo. El
material tisular es un ingrediente del cuerpo
humano, asi que los agentes génicos tera-
péuticos son sustancias de acuerdo a esta
ley.

Ademas, la sustancia o preparaciéon de la
sustancia debe ser determinada para su apli-
cacion sobre o en el cuerpo humano, sin im-
portar si esta genéticamente modificada o

no. Sin duda, esto se dara en el caso de la te-
rapia génica somatica. Finalmente, debe dar-
se uno de los hechos expuestos en el art. 2°,
parr. 1°, nos 1 a 5, que son, entre otros, cu-
rar, aliviar o prevenir enfermedades, padeci-
mientos, etc. (no 1), o la influencia de la
constitucion o del estado del cuerpo humano
(no 5). Los agentes génicos terapéuticos se
utilizan para tratar o aliviar enfermedades.

Adicionalmente, el art. 4, parr. 9 determi-
na expresamente que los agentes génicos te-
rapéuticos son considerados medicamentos
por el art. 2, parr. 1.

Prohibicion de los medicamentos de riesgo
(art. 5)

Los agentes génicos terapéuticos podrian
ser prohibidos si aparecieran riesgos inacep-
tables segtin la Ley del Medicamento. De
acuerdo al art. 5, esta prohibido que haya
medicamentos de riesgo en el mercado. Los
medicamentos son considerados de riesgo si
pueden provocar efectos nocivos que exce-
dan de un nivel normal, segtn el estado de
los conocimientos médicos, cuando se utili-
zan para los propoésitos deseados (art. 5,
parr. 2). Cualquier efecto que produzca algin
trastorno e influya sobre la salud de manera
mediata o inmediata, incluyendo danos a
largo plazo, es nocivo. Estos dafios no tienen
que ser demostrados; una sospecha cientifica
es suficiente23.

Sera necesaria una evaluacién de los posi-
bles riesgos porque los efectos secundarios
nunca pueden excluirse. Un medicamento es
considerado de riesgo a tenor de la evalua-
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cién si, siendo su administraciéon objetiva-
mente deseable y siendo correctamente apli-
cado, provoca mas efectos nocivos de los que
la ciencia puede aceptar. Esto significa que
los efectos secundarios han de ser restringi-
dos en cuanto a su intensidad y frecuencia
frente al uso terapéutico del medicamento24.

Realmente, la ciencia no ha establecido de
manera concluyente que se dé ningiin riesgo
inaceptable en el caso del trasplante de célu-
las, de tejidos o de la terapia génica somati-
ca, asi que la prohibicion no esta justificada.

Aceptacion y autorizacion

Yendo mas alla, uno puede preguntarse si
es necesaria una aceptacion o autorizacion
para el trasplante de células, tejidos o terapia
génica somatica. Los medicamentos estanda-
rizados deben someterse a un proceso de au-
torizacion (art. 21), pero en la medida en
que ningln tratamiento con células troncales
adultas se ha convertido en una operacion
estandarizada, se hace necesaria una autori-
zacion de produccion. Se ha de exigir esta
autorizaciéon si un medicamento ha de ser
producido profesionalmente con la finalidad
de ser distribuido (art. 13, parr. 1°).

De acuerdo al art.4, parr. 14, la fabrica-
cién de un medicamento incluye todo tipo de
medidas en su génesis y preparacion. Por
eso la génesis y modificacion genética y tras-
plante de tejidos o células o los agentes géni-
cos terapéuticos constituyen una fabricacion
de acuerdo a la ley.

Toda persona que actie durante un tiem-
po determinado y con fines lucrativos lo hace

de modo profesional, como es el caso de un
farmacéutico o un médico. El médico que ge-
nera células autogénicas del paciente y que
tras su modificaciéon genética las reimplanta
en éste se convierte en productor25.

La distribucion de medicamentos implica
que la persona que los fabrica no es la misma
que los utiliza. En este caso, se han de respe-
tar los principios de Buena Practica de Fabri-
cacion26 relativos a los medicamentos de uso
humano y es necesario contar con una autori-
zacion segun establece el art. 13. Si el produc-
tor y el consumidor son la misma persona,
esta autorizacién no es necesaria, pero el mé-
dico esta obligado a informar a la autoridad
competente de esta actividad y sobre el medi-
camento y sus componentes antes de iniciar
la fabricaciéon. De cualquier manera, si se
compara con otros medicamentos, la produc-
cion y calidad de este medicamento no debe-
ria acompafiarse de mayores riesgos para el
paciente27. Las autoridades pueden llevar a
cabo en cualquier momento controles de cali-
dad para descubrir posibles deficiencias.

Si los futuros receptores de agentes tera-
péuticos alogénicos no se conocen en el mo-
mento de la produccién, es necesaria una
autorizacién de fabricacion y adicionalmente
la aceptacion por parte de las autoridades fe-
derales (por ejemplo, del Instituto Paul-Ehr-
lich o del Instituto Federal del Medicamento
y de Dispositivos Médicos) o de la Agencia
Europea de Evaluacién de Productos Medici-
nales, como parte de un procedimiento cen-
tralizado.

La producciéon tendra como finalidad la
distribucion si el productor y el consumidor
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no son la misma persona, y en tal caso éste
ultimo ha de tener el poder de disposicion28.
El médico que obtenga un 6rgano por si mis-
mo no necesita ninguna autorizacion para su
manufactura. Habra diversos problemas de
limitacién si varios médicos cooperan y es-
pecialmente cuando el 6érgano ha sido obte-
nido y trasplantado en la misma area del
hospital29. Seglin establece esta ley, no po-
dra efectuarse el trasplante al paciente por-
que éste no tiene poder de disposiciéon en
ningiin momento30.

Ensayo clinico

En todo caso podrian ser aplicables las re-
gulaciones relativas a los ensayos clinicos
(arts. 40-42). Durante la realizacion de un
ensayo clinico se administra un medicamen-
to para obtener informacién sobre su valor
terapéutico mas alla del caso particular31.
Los arts. 40 y siguientes no son aplicables si
el medicamento esta ya estandarizado o no
se usa con propoésitos cientificos.

El uso de agentes génicos terapéuticos no
autorizados se conceptuara como un ensayo
clinico, por lo que pueden ser de aplicacion
los arts. 40 y 41, que fijan, respectivamente,
las condiciones general y especial del co-
mienzo de un ensayo clinico32.

Un factor importante del ensayo clinico es
la evaluacién de los riesgos y el consenti-
miento del paciente (art. 40). Los riesgos
asociados a los agentes génicos terapéuticos
y al uso del medicamento en estudio han de
ser evaluados por un médico antes del co-
mienzo del ensayo clinico, y esta evaluacion

se ha de repetir durante el ensayo33. Mien-
tras que en la experimentacion de un recurso
terapéutico la evaluacion del riesgo ha de
hacerse en beneficio del paciente, en el caso
de un experimento cientifico se han de com-
parar el beneficio para la poblacién en gene-
ral con el peligro para un individuo en parti-
cular, respetando la Declaracion de Helsinki
y respetando también la prioridad del interés
individual sobre el interés cientifico o social.
Consecuentemente, la experimentacién de un
recurso terapéutico no deberia realizarse si el
beneficio terapéutico esperado es muy pe-
queno. Si la situaciéon del paciente es muy
mala tras un tratamiento convencional, pue-
de iniciarse un tratamiento experimental.
Ademas es necesario el consentimiento
informado del paciente, otorgado por lo ge-
neral antes de que comience el ensayo y
mantenido durante todo el tiempo que dure
aquel34. Un consentimiento informado im-
plica una informacién en profundidad sobre
los riesgos y sobre el uso de las células tron-
cales o de la terapia celular que se van a
ensayar, art. 40, sec. 1, no 2. A este respecto
es aceptable un consentimiento verbal dado
al médico en presencia de un testigo. Ahora
bien, si para salvar la vida de un paciente o
para aliviar su sufrimiento se ha de iniciar
de inmediato un tratamiento y no hay con-
sentimiento ni del propio paciente ni de un
representante suyo, excepcionalmente no
sera necesario dicho consentimiento. En el
caso de pacientes que estan fisicamente in-
capacitados para dar su consentimiento al
tratamiento y entender la importancia y las
medidas del ensayo clinico, ha de respetarse
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el art. 41. Otras exigencias para los ensayos
clinicos son la supervision del médico que
acredite una experiencia en ensayos clinicos
con medicamentos de al menos dos afnos y
que se ha realizado adecuadamente un exa-
men farmacoldgico-toxicolégico de conformi-
dad con el estandar prevalente del conoci-
miento cientifico. En la medida en que estas
exigencias se cumplan, para iniciar el ensayo
clinico sera necesaria la aprobacién por parte
del Comité de Etica, segun viene establecido
por las leyes de los Estados (Ldnder). Si el
Comité deniega la aprobacién, la autoridad
federal no podria intervenir en el corto perio-
do de tiempo disponible sin el peligro de in-
currir en la responsabilidad profesional que
establece el art. 34 de la Constitucién Alema-
na y el 839 del Cédigo Civil.

Ley de Proteccion de Datos

Esta ley35 especifica las condiciones para
el uso de los datos personales, garantizando
la proteccion de los derechos fundamentales,
en particular de la proteccion de la esfera pri-
vada. Se ha de aplicar en los casos de estu-
dio genético de las personas y de las células
troncales obtenidas de ellas. Ademas, una
investigacion con células troncales efectiva
necesita un banco de datos de células tron-
cales. El muestreo y la recogida de datos son
importantes a fin de explotar y estudiar la
informacion recogida36. La recogida, el al-
macenamiento y el uso de datos personales
han de hacerse de acuerdo a las disposicio-
nes de esta ley.

Ley de Proteccion contra las Infecciones

Aspectos generales

El uso de agentes génicos terapéuticos po-
dria conducir a la generaciéon de enfermeda-
des infecciosas por la transmisién de virus,
especialmente en el caso de los trasplantes
alogénicos, de manera que podria aplicarse
la Ley de Proteccion contra las infeccio-
nes37. Esta ley vela por la prevencion de las
enfermedades infecciosas conocidas y desco-
nocidas y por el diagnostico temprano de ta-
les infecciones (art.1°). Con la creacion de un
centro epidemiologico (art. 4), el Instituto
Robert-Koch, podra lograrse una mejor coor-
dinacién de la informacién y de las medidas
a adoptar. Un nuevo sistema de registro per-
mite, de manera eficiente, un diagnostico
temprano de las enfermedades infecciosas y
ayuda a reducir los riesgos a través de medi-
das preventivas para la protecciéon de todos
los seres humanos. Tanto una sospecha de
enfermedad como la enfermedad en si, asi
como también los patdégenos directa o indi-
rectamente detectados o los sintomas de una
infeccion aguda, han de registrarse nominal-
mente (arts. 6, 7). Existe un catalogo de
ciertas enfermedades (art. 6, parr. 1°, nos 1-
4) y de ciertos patoégenos (art. 7, parr. 1°),
aunque no son listas completas. En cualquier
caso, existe la obligacién de registro para los
virus o enfermedades no mencionados y
también si hubiera una acumulacion local y
temporal que indicara un serio peligro para
las personas38 (arts. 6, parr. 1°, no 5,y 7,
parr. 2°).
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Medidas concretas de la Ley de Proteccion
contra las Infecciones

Si existe peligro de infeccion, la ley prevé
un determinado nimero de medidas de con-
trol que podrian adoptarse.

Las autoridades podrian ordenar la adop-
ciéon de medidas esenciales para proteger a
una persona o a un nimero amplio de una
infeccion si hubiera hechos que probaran
que tal enfermedad infecciosa es posible, o si
pudiera suponerse la existencia de tales he-
chos (art. 16). Ademas, las autoridades pue-
den ordenar el traslado del material en estu-
dio para que se lleve a cabo otro analisis
mas exhaustivo o para la preservacion del
material, si desde el punto de vista epidémi-
co fuera necesario para dar con una explica-
cion ulterior, especialmente cuando se detec-
ten nuevos patdgenos o si los ya conocidos
estan desarrollando nuevas caracteristicas
(art. 16, parr. 3°). Incluso podria prohibirse
un procedimiento por Decreto del Gobierno
(art. 17, parr. 4).

El art. 25, parr. 1° prevé que se realicen
las investigaciones necesarias en caso de
que una persona viva o muerta esté o hubie-
ra estado enferma, se encuentre en riesgo de
contraer una enfermedad o de que tenga o
haya tenido excreciones. A efectos de iniciar
una investigacion es suficiente que pueda
suponerse que se da alguna de estas cir-
cunstancias.

Las autoridades tienen que ser informa-
das también si tras una infeccién se han rea-
lizado donaciones de sangre, de 6rganos o
de tejidos, aunque no se define el tipo de

medidas a seguir (art. 25, parr. 2°). Las per-
sonas afectadas pueden ser obligadas a so-
meterse a un examen sobre su estado de sa-
Iud o a un test de patdgenos (art. 26, parr.
2°). Las regulaciones que acaban de descri-
birse conforman la base legal para las inter-
venciones que afecten a los derechos funda-
mentales.

Las autoridades pueden tomar medidas
de proteccién esenciales segiin el art. 28,
parr. 1°, si una persona viva o muerta esta
o ha estado enferma, si corre el riesgo de
contraer una enfermedad infecciosa o si
presenta o ha presentado excreciones. To-
das las condiciones han de darse de manera
objetiva. La cuestion de si la autoridad debe
0 no actuar no es discrecional. Unicamente
la eleccion de las medidas concretas puede
llevarse a cabo de manera discrecional por
parte de la autoridad. La obligaciéon de ac-
tuar estara determinada por la necesidad de
poner en practica las medidas. Pero el al-
cance y la duracién de éstas no estan limi-
tados. Las medidas han de ser tomadas en
tanto que sea necesaria la prevencion de
enfermedades. Cada medida puede tomarse
por el tiempo necesario hasta que otra me-
dida menos restrictiva pueda reemplazarla.
En los arts. 29 y siguientes se describen di-
ferentes medidas de proteccion. El art. 29
prevé someter a observacion a las personas
afectadas. Ademas podria ordenarse una
cuarentena (art. 30, parr. 1°), y puede in-
cluso prohibirse la actividad profesional
(art. 31, parr. 1°), ademas de las prohibi-
ciones de la actividad ya previstas en los
arts. 34y 42.
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Ley de la Profesion Médica

En la medida en que el trasplante de célu-
las o tejidos o la terapia génica son realiza-
dos por un médico, lo que no es obligatorio
en Alemania, se ha de respetar la Ley de la
Profesion Médica. Esta ley se basa en las le-
yes de las Camaras y de las Profesiones Mé-
dicas de los Estados.

En la actualidad hay varias directrices de
la Camara Federal de Médicos que han de ser
respetadas en el caso de investigacion con
células troncales adultas. Su aplicacion de-
pende de la proveniencia de las células tron-
cales sanguineas. Por un lado, las “Directri-
ces para el Trasplante de Células Troncales
Provenientes de la Sangre del Cordén Umbi-
lical”39, como base para la preparacion, ma-
nipulaciéon y almacenamiento de las células
productoras de sangre obtenidas a partir de
la sangre del cordén umbilical, asi como para
el tratamiento de pacientes con células tron-
cales obtenidas de sangre del cordén umbili-
cal. Durante la extracciéon de sangre del cor-
don umbilical no deberia provocarse ningtn
riesgo adicional ni para la madre ni para el
recién nacido. La extraccién no deberia inter-
ferir en el parto. Debe obtenerse un consen-
timiento de la madre embarazada, por escri-
to, previo a la transferencia de sangre del
cordon umbilical al centro de procesamiento.
Es deseable obtener también el consenti-
miento del padre biolégico. Por otro lado, las
“Directrices para el Trasplante de Células
Troncales de Sangre Periférica”40 son apli-
cables a la produccion, conservacion, trans-
fusion, documentacioén y registro de las célu-

las troncales generadas a partir de sangre
periférica. Los dos tipos de orientaciones se-
nalan que al menos han de ser respetados
sus criterios de seguridad durante la produc-
cion de otros preparados de células troncales
sanguineas (por ejemplo, los obtenidos a
partir de células incrementadas in vitro) y la
produccion y el uso de otras células troncales
de tejidos especificos en la medida en que las
circunstancias médicas son comparables y
puesto que no hay regulaciones indepen-
dientes41.

También podrian ser relevantes las “Direc-
trices para la transferencia génica a células
somaticas humanas”42. Tales directrices
plantean prerrequisitos detallados para los
ensayos clinicos. De acuerdo con el no 3, de-
beria estar regulada la autorizacion para la
transferencia génica somatica, el trasplante
de genes o polinucleétidos a células somati-
cas humanas. Igualmente podrian ser rele-
vantes las “Directrices para la preparacion de
sangre y componentes hematicos y para el
uso de componentes de la sangre”43 en
cuanto a regular la recogida, preparacion, el
almacenamiento y el transporte de sangre y
de componentes hematicos, asi como la apli-
cacion de productos hematicos. Por tltimo,
aunque no por ello menos importante, se han
de respetar las determinaciones generales del
ordenamiento profesional, que han sido en-
mendadas en 2004 por la adopcion de los
“Principios éticos de la investigaciéon médica
relativa a sujetos humanos” de la Asociacion
Médica Mundial44. Estos principios han de
ser respetados a la hora de llevar a cabo tra-
tamientos con células troncales adultas.
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Conclusion

La justificacion legal de la investigacion
con células troncales depende, en general, de
los medios y los procedimientos que se utili-
cen para alcanzar los objetivos de la investi-
gacion de alto nivel. La evaluacioén de la ido-
neidad, necesidad y adecuaciéon de Ia
investigacion con células troncales adultas
ha propuesto a ésta tltima como una alter-
nativa desde el punto de vista cientifico a la
investigacion con células troncales embrio-
narias. Los aspectos legales apoyan esta so-
Iucién, dado que no hay prohibicién45 algu-
na ni problemas legales inaceptables. Hay
algunos aspectos que no han sido menciona-
dos anteriormente, pero que debian ser in-
cluidos al final:

¥ Existe la posibilidad de donar tejido tras
la muerte de una persona, con el fin de ge-
nerar células troncales. Si esto se lleva a la
practica, esta donacién seria considerada
como la donacién de un 6rgano que requeri-
ria un procedimiento de consentimiento46
especifico. En tal caso se ha de debatir sobre
la proteccién de la dignidad humana después
de la muerte, la dignidad humana “post mor-
tem”47.

¥ Si la reprogramacion de células troncales
adultas las convirtiera en totipotentes, seria
necesaria entonces una concretizaciéon de la
Ley Alemana de Proteccién del Embrién48.

¥ Otro punto que no ha sido mencionado
es el del establecimiento de patentes de célu-
las troncales. Especialmente de los procesos
para inducir la retrodiferenciacion49 o la
transdiferenciacion de las células tronca-

les50 y los productos que han sido conside-
rados para ser patentados, que incluyen las
células troncales, las lineas de células tron-
cales, las células troncales diferenciadas y
las células troncales modificadas genética-
mente51, podrian ser patentadas de acuerdo
con la Directiva Europea sobre la Proteccion
juridica de las invenciones biotecnoldgicas
de 1998. Pero hasta ahora esta Directiva no
ha sido traspuesta por una ley federal en
Alemania.

¥ Por lo que respecta al manejo de y al
trabajo con agentes génicos terapéuticos, ha
de respetarse una disposicion especial relati-
va a la protecciéon de los empleados.
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en lo relativo a los medicamentos.

Directiva 2003/94/CE, de 8 de octubre de 2003,
estableciendo los principios y orientaciones para
una buena practica de produccién de los productos
medicinales para el uso humano y los productos
medicinales en proceso de investigacion para el
uso humano; sustitucién de la Directiva de la Co-
misién 91/356/CE de 13 de junio de 1991 para
dar cobertura a la buena practica de produccién de
productos medicinales en fase de investigacion.
Fenger/Winter/Schreiber. Genmedizin und Recht,
nota marginal 1186. 2001.

Kloesel/Cyran. Art. 13 AMG nota marginal 4b.
1997.
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En relacion con la terapia génica, véase Schreiber
(1995), p. 264; Hoppe, MedR 1996, p. 72 ss. La
organizacion responsable del hospital no necesita
ninguna autorizacién de produccién al suminis-
trar medicamentos a sus pacientes, art. 13 sec. 2
AMG. Pero esta excepcion no es aplicable a los
trasplantes de drganos porque esta pensada para
la distribucién de medicamentos en una farmacia
dentro de un hospital.

Para conocer el poder de disposicion véase OVG
Miinster, NJW 1989, p. 792; Pabel (1989), Sind
Verkehrsverbote nach dem Arzneimittelgesetz
auch Anwendungsverbote fiir den behandelnden
Arzt? NJW 1989, p. 759 s.

Véase Kloesel/Cyran. art. 40 AMG anotacion
marginal 1b. 1997.

Deutsche Forschungsgemeinschaft 2000; p. 12.
Rehmann. art. 40 nota 7. 1999.

Rehmann. art. 40 nota 8. 1999.

Ultima enmienda a la Ley de Proteccion de Datos
de mayo de 2001, BGBI. I 2001, p. 904, por la
que se traspone la Directiva Europea 95/46/CE de
24 de octubre de 1995, relativa a la proteccién de
las personas fisicas en lo que respecta al trata-
miento de datos personales y a la libre circula-
cion de estos datos.

Véase Simon/Braun (2004), Regulations and So-
cial Perceptions of Genetic Data Banking in Ger-
many. En: Glasner (ed). Reconfiguring Nature, p.
167 y ss.

Ley de Proteccion contra las Infecciones de 20 de
julio de 2000, BGBL. 1, p. 1045.

Erdle. Infektionsschutzgesetz, 2000; art. 7, p. 30.
Deutsches Arzteblatt 1999; 96: A-11297. En
Alemania estan permitidos los bancos ptiblicos y
privados de sangre proveniente del cordéon umbi-
lical y las directrices sirven para ambos. Los ban-
cos privados dentro de Alemania deben obedecer
los Procedimientos Operativos Estandar y mante-
ner las condiciones GMP con el fin de recibir la
autorizacion de manufactura de acuerdo a la Ley
del Medicamento.

Deutsches Arzteblatt 1997; 94: A-1584.
DeutscheForschungsgemeinschaft 2000; p. 13.
Deutsches Arzteblatt 1995; 92: B-583.
Nuevamente formulada en 2003, http://www.
bundesaerztekammer.de

44. World Medical Association, Declaration of Hel-
sinki, version of the 52nd General Meeting in
Edinburgh.

45. Véase Braun (2003), Legal Aspects of Biomedical
Research: an overview, p. 13.

46. Deutscher Bundestag, Zweiter Zwischenbericht
der Enquete-Kommission Recht und Ethik der
modernen Medizin, 2001, BT-Drs. 14/7546, p.
63.

47. BVerfGE 30, 173 (194); Herdegen. En: Maunz/
Diirig, 2003, GG, art. 1°, parr. 1°, anotacién mar-
ginal 90; Jarass. En: Jarass/Pieroth. 2002, GG,
Art. 1°, anotacién marginal 6.

48. Deutscher Bundestag, Zweiter Zwischenbericht
der Enquete-Kommission Recht und Ethik der
modernen Medizin, 2001, BT-Drs. 14/7546, p.
63.

49. La retrodiferenciacion se refiere a la reversion in-
ducida de células troncales adultas con una capa-
cidad de diferenciacion limitada hacia la multipo-
tencia o la pluripotencia.

50. La transdiferenciacion es la induccion de células
troncales adultas a diferenciarse en células de un
tipo de tejido diferente del que normalmente esta
asociado a las células troncales particulares.

51. The European Group on Ethics in Science and
New Technologies to the European Commission,
Opinion on the ethical aspects of patenting in-
ventions involving human stem cells, No 16, 7
May 2002.
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Introduccion

Una practica muy extendida en todo el
mundo con respecto a las técnicas de repro-
duccién asistida consiste en producir y con-
gelar mas embriones de los que se van a
transferir inicialmente a la mujer. De este
modo, si la transferencia no resulta exitosa,
se le pueden hacer sucesivas transferencias
sin necesidad de extraer mas 6vulos a la
mujer. Hasta hace poco no se podian conser-
var los 6vulos congelados y todavia hoy es
una técnica poco eficiente. Por otro lado, la
estimulacién ovarica y extraccion de folicu-
los es una intervencion dolorosa y con cier-
tos riesgos para la mujer. Ante esta situa-
cion, se extendié la practica de realizar una
sola extraccion de 6vulos a la mujer, fecun-
darlos todos y congelar aquellos embriones
que no se transfirieran en el primer ciclo.
Como era muy frecuente que algunos (o to-

Doctor en Derecho. Profesor Titular de Filosofia del Derecho y
Filosofia Politica de la Universitat de Valéncia. Director del
Master en Bioética de la Conselleria de Sanitat de la Generali-
tat Valenciana. Director de la Universidad Internacional Me-
néndez Pelayo en la Comunidad Valenciana.

dos) los embriones congelados no se acaba-
ran transfiriendo, su ntimero fue creciendo.
Sélo en Estados Unidos, en mayo de 2003,
la cifra ascendia a cuatrocientos mil'. En Es-
pana tnicamente se pueden hacer estimacio-
nes al no existir un Registro Nacional de em-
briones, pero se cuentan por decenas de
miles los que llevan mas de cinco afios con-
gelados, que es el tiempo maximo permitido
por la ley.

A finales de 2003, Espafa aprob6 una re-
forma de la Ley 35/1988 sobre Técnicas de
Reproduccion Asistida (LTRA) con el objeto
de resolver el problema de los embriones
congelados con un destino incierto y de evi-
tar en el futuro su proliferacion. En este ca-
pitulo nos ocuparemos, en primer lugar, del
marco legal espanol que propici6 la aparicién
de embriones humanos congelados. En se-
gundo lugar, nos referiremos al debate pu-
blico que precedié a la aprobacién de la re-
forma legal, particularmente a los dos
informes elaborados por la Comisién Nacio-
nal de Reproduccién humana Asistida (en
1999 y 2000) y al publicado por el Comité
Asesor de Etica para la Investigacion Cienti-
fica y Tecnoldgica (2003). La tercera parte la
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dedicaremos a exponer el contenido de la re-
forma y en la cuarta y ultima haremos una
valoracion de la reforma.

Antes de iniciar la exposicion, resulta
oportuno referirse a los dos términos mas
utilizados en esta materia: «preembriones» y
«sobrantes». Ambos me parecen erréneos. El
término preembrion fue introducido en la ley
espanola de 1988 y se ha mantenido en la
reforma de 2003. Este concepto no fue defi-
nido en el texto articulado de la ley sino en
la Exposiciéon de Motivos (0 sea, en la parte
no normativa de la Ley) a pesar de su impor-
tancia en la ley, y de la necesidad que habia
de definirlo por no ser un término pacifica-
mente aceptado por la comunidad cientifica.
La definicién de preembrion, que se encuen-
tra en el preambulo de la LTRA, dice asi:
«grupo de células resultantes de la division
progresiva del évulo desde que es fecundado
hasta aproximadamente catorce dias mas
tarde, cuando anida establemente en el inte-
rior del ttero acabado el proceso de implan-
tacion que se inicio dias antes, y aparece en
él la linea primitiva». En 1988 algunos filo-
sofos y unos pocos cientificos recurrian a ese
término para referirse al término embrién
preimplantatorio, y eso pudo justificar la in-
corporacion del mismo a la ley espanola. En
la actualidad ya nadie lo emplea porque se
ha demostrado ser confuso: el embrién apa-
rece con la fecundacién y no tiene sentido
hablar de una realidad pre-embrionaria entre
el momento de la fecundacion y el dia 14 del
desarrollo embrionario. Resulta, por ello,
anacrénico que la reforma de 2003 lo haya
mantenido.

En cuanto al adjetivo «sobrantes» parece
que mas que describir una realidad -la exis-
tencia de un ntimero de embriones que no
han sido empleados en las técnicas de repro-
duccién- lleva a cabo una valoraciéon de esos
embriones, a los que considera que estan de
sobra. Es obvio que los embriones no emple-
ados para alcanzar el resultado de un hijo
estan de sobra, si éstos son valorados exclu-
sivamente desde el proyecto reproductivo de
una pareja. Pero, ;se puede sostener que el
tnico valor de los embriones creados in vitro
esté en funcion del proyecto reproductivo de
sus progenitores? No, si aceptamos que el
embrién es algo mas que un simple conjunto
de células como se hace en la LTRA y ha
manifestado reiteradamente la jurispruden-
cia del Tribunal Constitucional (TC). EI tér-
mino mas aséptico para referirse a esta si-
tuacién en la que se encuentran tantos
embriones, y sobre la que existe gran con-
troversia, seria el de embriones supernume-
rarios o, sin mas, el de embriones congela-
dos. En lo sucesivo, a pesar de mis reservas
hacia el término «sobrantesy, utilizaré indis-
tintamente los tres.

¢Por qué aparecen los embriones
«sobrantes»?

Una primera respuesta a esta pregunta
podria ser que la ley lo permitia. Mas adelan-
te veremos que esa respuesta es demasiado
sencilla para dar cuenta de un fendémeno
que, como se ha dicho, tiene un alcance casi
universal. Pero empecemos por ahi. Espana
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fue uno de los paises pioneros en regular las
técnicas de reproduccién artificial. Lo hizo
por medio de la mencionada Ley 35/1988 de
Técnicas de Reproduccion Asistida. Esta tie-
ne innegables e importantes influencias del
Informe Warnock sobre fertilizacion humana
y embriologia, que habia aprobado en 1984
una Comisién del Parlamento Britanico pre-
sidida por la filésofa Mary Warnock. En ese
informe se sanciona el criterio del dia 14
como frontera a partir de la cual el embrién
sera acreedor a una mayor proteccion por
parte del Derecho. Se propone que el em-
briéon humano pueda ser utilizado en la in-
vestigacion desde la concepcion hasta ese
dia 14 pues la mayoria de los miembros de
la Comisién entienden que durante ese tiem-
po de vida el embrién apenas tiene valor.

La ley espafiola, aunque asumio el criterio
diferenciador del dia 14, no lleg6 tan lejos y
prohibio la investigacién con embriones, sal-
vo que fueran inviables. Pero si permitié que
se crearan mas embriones de los que se fue-
ran a emplear para conseguir la reproduc-
cion, y que los no empleados pudieran ser
congelados. De hecho, la ley no establece
ningan limite sobre el nimero de embriones
que puedan ser fecundados y, por lo que res-
pecta a la transferencia de embriones a la
mujer, Gnicamente dice que se transferira «el
numero de preembriones considerado cienti-
ficamente como el mas adecuado para ase-
gurar razonablemente el embarazo» (art. 4).

Dando por supuesto que se puedan crear
mas embriones de los que finalmente se va-
yan a emplear, la ley prevé que «los preem-
briones sobrantes de una FIV, por no trans-

feridos al utero, se crioconservaran en los
bancos autorizados, por un maximo de cinco
anosy (art. 11.3). El apartado siguiente dis-
pone algo de muy oscura interpretacion: «pa-
sados dos anos de crioconservacion de ga-
metos o preembriones que no procedan de
donantes, quedaran a disposicion de los
bancos correspondientes». ;Queria ello decir
que los embriones que llevaran mas de dos
anos congelados pasaban a ser propiedad de
los bancos? ;Que los progenitores perdian
cualquier derecho a decidir sobre los mis-
mos?

Pero lo que nos interesa en estos momen-
tos es la interpretacion del art. 11.3. En pri-
mer lugar, llama la atencién el estableci-
miento de un plazo maximo de congelacién
sin indicar qué debe hacerse con los embrio-
nes una vez transcurrido ese tiempo. La in-
terpretacion mas sencilla conduce a concluir
que, pasados los cinco afios, los embriones
habran de ser descongelados. Lo cierto es
que nadie en Espana sigui6 este criterio sino
que, de forma general, se optd por esperar a
que hubiese un pronunciamiento oficial. Este
podia haber provenido de la Comisién Nacio-
nal de Reproduccién Humana Asistida (CNR-
HA) tras su creaciéon en 1996, cosa que no
sucedio; o de una reforma de la ley, que
aclarase este particular, lo que finalmente se
produjo con la reforma de 2003, quince anos
después de aprobarse la norma que cred el
problema.

De acuerdo con la interpretacién que en-
tendemos que debia haberse hecho del texto
de 1988, el mantenimiento de los embriones
congelados mas alla de los cinco afios permi-
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tidos constituiria una infraccion administra-
tiva grave por vulneracién de lo establecido
en la ley 35/1988, segun dispone el art.
20.2. A. b. Sin embargo, ni las clinicas pro-
cedieron a la descongelacion ni el la Admi-
nistracién actué contra ellas por esta infrac-
cién grave.

En segundo lugar, también resultan Ila-
mativos los términos en los que se regula la
congelacion: ;se trata de una obligacién o de
un permiso? En principio, podia entenderse
lo primero pues se dice que los preembriones
«se crioconservaran» y no «podran criocon-
servarse». Pero, mas bien, lo tinico que pare-
ce prescribir ese articulo es la prohibicion de
mantener los embriones congelados por mas
de cinco anos. Si alguna clinica descongelara
los embriones antes de agotar el plazo, o in-
cluso no los llegara a congelar, siempre con
el consentimiento de los progenitores, dificil-
mente se la podria castigar por ello: no se
dispone ni en la ley ni en otro texto legal la
prohibicién de que los embriones que no se
vayan a emplear en las técnicas puedan ser
desechados en lugar de congelados, si asi lo
consienten los padres.

Esta situacién de inseguridad juridica de-
jaba particularmente desprotegidos a los em-
briones. Por un lado, la ley no fijaba ningtin
limite en cuanto al ntimero de embriones que
se podian crear; por otro, no determinaba
con una minima claridad qué debia hacerse
con los embriones supernumerarios (en
principio congelarlos pero no esta claro por
cuanto tiempo) ni con los embriones que re-
basaran el plazo maximo de congelacion.
Ante este estado de incertidumbre, que se

compadecia mal con la protecciéon constitu-
cional debida al embrién en cuanto vida hu-
mana?, los articulos 4 y 11.3 de la ley
35/1988 fueron objeto, entre otros, del re-
curso de inconstitucionalidad que se presen-
to6 contra la misma y que se resolvié median-
te la Sentencia del Tribunal Constitucional
116/1999 de 17 de junio.

A pesar de demorarse mas de diez anos
en resolver el recurso, la fundamentacion de
la sentencia no destaca por su solidez. El
Tribunal Constitucional entiende que la apa-
ricién de embriones supernumerarios es una
«inevitable consecuencia de estas técnicas».
Desde luego que es una inevitable conse-
cuencia si no se determina ningin limite
para que se produzcan tantos embriones
como se desee. Si el TC se hubiera tomado
en serio la STC 53/1985, a la que por lo de-
mas dice seguir, habria reconocido que la
proteccion a la vida humana del art. 15 exi-
gia que la determinaciéon del nimero de em-
briones que se crearan no quedara en manos
exclusivas de quienes practican las técnicas.

La STC 116/1999 va a favor de la interpre-
tacion del art. 11 que acabamos de apuntar,
al reconocer que la congelacion es el «tnico
remedio para mejor utilizar los preembriorres
ya existentes, y evitar asi fecundaciones in-
necesarias» (FJ 11). Si la finalidad de la con-
gelacion es evitar fecundaciones innecesa-
rias, ¢no parecera justificado descongelar los
embriones, o incluso no llegar a congelarlos,
cuando los progenitores asi lo decidan?

También dice la Sentencia que «ni los pre-
embriones no implantados ni, con mayor ra-
z6n, los simples gametos son, a estos efec-
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tos, »persona humanav, por lo que del hecho
de quedar a disposicion de los bancos tras el
transcurso de determinado plazo de tiempo,
dificilmente puede resultar contrario al dere-
cho a la vida (art. 16 C.E.) o a la dignidad
humana (art. 10.1 C.E.). tal como, sin em-
bargo, sostienen los recurrentes». Dando por
supuesto que el embriéon no sea persona, lo
que resulta contrario a la proteccién que el
art. 15 reconoce al embrién por simple hecho
de ser vida humana, el problema no es que
los embriones queden a disposicion de los
bancos, sino la (in)seguridad acerca de su
destino (fatal): o su muerte o su utilizacion
en la investigacion. Un manifestacion de que
esta normativa no protegia suficientemente
la vida del embrién -tal como exige la Cons-
titucién, aunque el Tribunal Constitucional
en su Sentencia 116/1999 se empenara en
decir lo contrario- son los miles de embrio-
nes congelados que se fueron generando; y
un signo de que esa desproteccion no debia
tolerarse son las posiciones unanimes tanto
de la Comision Nacional de Reproduccion
Humana Asistida como del Comité Asesor de
Etica de la Investigacion Cientifica y Tecno-
légica, pidiendo una reforma de la ley para
evitar que siguiera creciendo el ntimero de
embriones congelados.

Comenzabamos el epigrafe preguntando-
nos por qué aparecian los embriones sobran-
tes. A nadie se le escapa que los embriones
humanos constituyen un «material» muy va-
lioso para realizar investigaciones dirigidas a
mejorar las técnicas de reproduccién asisti-
da, el conocimiento del desarrollo embriona-
rio y muchos otros objetivos cientificos y

médicos. Quiza esta circunstancia contribuya
también a explicar la disponibilidad de las
clinicas de reproduccién asistida a crear mas
embriones de los imprescindibles para la re-
produccioén y, en particular, su «celo» por
conservar congelados los embriones y por
que no se descongelaran una vez transcurri-
do el plazo legal de la misma. De hecho, esa
actitud favorable a la creacién y conserva-
cion de embriones es la que permite ahora
abrir la puerta a muchos e importantes pro-
yectos de investigacion.

El debate sobre el destino
de los embriones congelados

En Espafa existen dos érganos asesores
sobre las materias relacionadas con las téc-
nicas de reproducciéon asistida: la Comision
Nacional de Reproduccion Humana Asistida
(CNHRA), que se ocupa exclusivamente de
estas cuestiones, y el Comité Asesor de Etica
de la Investigacion Cientifica y Tecnologica
(CAEICYT) con una competencia material
mucho mas amplia. Ambos se han pronun-
ciado sobre el problema de los embriones
congelados, ofreciendo unas posiciones muy
semejantes. A continuaciéon me referiré al
contenido de los informes de ambos organis-
mos.

La Comision Nacional de Reproduccion
Humana Asistida es un organismo cuya cre-
acion estaba prevista en la LTRA de 1988.
La Disposicion Final 4* establecia su crea-
cion por el gobierno en los seis meses si-
guientes a la aprobacién de la ley. El Decreto
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por el que se regula la CNRHA, sin embargo,
no se aprob6 hasta 1996. Entre las compe-
tencias que se le atribuyen se encuentra la
elaboracién de un informe anual sobre el es-
tado de las técnicas de reproduccion asistida
en Espana. En 1998 se aprobo6 el primer in-
forme y, desde entonces, no se ha aprobado
ningan otro. En ese informe se prest6 aten-
cion al problema, que ya era grave entonces,
sobre el destino de los embriones congelados
durante mas de cinco anos, y se insisti6 en
la necesidad de tomar medidas para que ese
nimero no siguiera creciendo.

Pero sera el Segundo Informe de la CNR-
HA, de mayo de 2000, el que trataria mono-
graficamente de la cuestion. Este informe
nunca llegd a ser publicado oficialmente,
aunque es indudable que fue tenido en cuen-
ta en la elaboraciéon de la ley de 2003. En la
primera nota al pie de este informe se explica
que la CNRHA ha decidido utilizar el adjetivo
«sobrantes» en el mismo porque asi lo hace
el Tribunal Constitucional en la Sentencia
116/1999 que resolvid el recurso de incons-
titucionalidad contra la LTRA. Dice la nota
que los embriones sobrantes son los «resul-
tantes de la aplicaciéon de las técnicas de
reproduccién humana asistida que, sin em-
bargo, no van a ser utilizados en la repro-
duccién de la propia pareja que los generd,
por lo que se conservan congelados a la es-
pera de determinar su destino».

Conviene hacer notar que, en ningiin mo-
mento a lo largo del informe, se utiliza el
término preembrion, a pesar de estar mono-
graficamente dedicado al destino de los em-
briones preimplantatorios congelados, es de-

cir, a los que la Ley 35/1988 denomina pre-
embriones. Puede interpretarse como un re-
chazo implicito de un término cuestionado
desde el punto de vista cientifico y juridico.
Ninguna de las legislaciones de referencia en
el mundo sobre estas materias ha incorpora-
do el término preembrién. La CNHRA, si-
guiendo las corrientes legislativas mas con-
solidadas y distanciandose de la STC
116/1999, que no cuestiond la constitucio-
nalidad del término, opté por hablar exclusi-
vamente de embriones.

En el Informe no se llegd a una posicion
unanime sobre qué hacer con los embriones
congelados. Por eso, nos encontramos con
que la mayoria de la Comisién hace una re-
comendacion al gobierno mientras que los
miembros en desacuerdo con ella presentan
cuatro votos particulares, uno de ellos firma-
do por dos de sus miembros.

En primer lugar me referiré a la recomen-
daciéon de la mayoria y después a las pro-
puestas de los distintos votos particulares.

1.- La recomendacion de la mqyoria. Con-
siste en proponer una reforma de la LTRA
para permitir la investigaciéon con los em-
briones humanos que lleven mas de cinco
anos congelados y no vayan a ser implanta-
dos a una mujer. Este criterio fue ratificado
por un informe posterior del Comité Asesor
de Etica de la Investigacion Cientifica y Tec-
nolégica (CAEICYT), al que me refiero a con-
tinuacion, y se puede decir que ha sido muy
tenido en cuenta en la reforma de la ley.

2.- Las propuestas de los votos particula-
res: uno considera innecesaria la reforma de
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la ley para autorizar el uso de los embriones
sobrantes en la investigacion; los otros tres
plantean distintas alternativas al uso de los
embriones congelados en la investigacion.

a) Voto conjunto de Manuel Atienza y An-
tonio Garcia Paredes. Partiendo de que la ley
permite investigar con embriones no viables,
proponen una interpretacion del término «no
viable» en un sentido distinto del bioldgico,
que permite incluir en esa categoria a los
embriones congelados mas de cinco anos y
que no van a ser empleados por los progeni-
tores ni entregados en donacion. Para ellos
el concepto de viabilidad seria mas social y
legal que bioldgico.

b) Voto de Javier Ggfo. Como «mal menor»
frente a la utilizacion de los embriones como
el objeto de investigacion, propone no conti-
nuar con el mantenimiento en vida de esos
embriones. Considera que conservar indefi-
nidamente congelados a unos embriones que
no van a tener ninguna posibilidad de trans-
ferencia es emplear un medio desproporcio-
nado de mantenimiento vital y que, por tan-
to, es legitimo descongelarlos. Junto a esta
propuesta insiste en la necesidad de tomar
medidas para que no siga creciendo el ntime-
ro de embriones sobrantes y en que la pro-
puesta de la mayoria de la Comisién convier-
te a los embriones humanos, por lo menos a
algunos, en mero objeto de experimentacion.

c) Voto de Gonzalo Herranz. En primer lu-
gar se pregunta si es moralmente licito crear
mas embriones de los que se vayan a trans-
ferir a las usuarias de las técnicas de repro-
duccion asistida. Entiende que la eficiencia
de las técnicas y la menor incomodidad para

las mujeres no constituyen justificacion sufi-
ciente para crear embriones supernumera-
rios; y que esas técnicas se pueden (y se de-
berian) practicar sin generarlos. En segundo
lugar, con respecto a los embriones congela-
dos en las clinicas sin un fin reproductivo,
afirma que utilizarlos en la investigacion su-
pone sobreponer los intereses de la sociedad
y la ciencia por encima del ser humano, lo
que esta expresamente prohibido en el art. 2
del Convenio Europeo sobre Derechos Hu-
manos y Biomedicina.

d) Voto de Maria Dolores Vila-Coro. En la
linea del voto particular de Gonzalo Herranz,
subraya el respeto debido al ser humano
desde la concepcion y propone que los em-
briones no sean destruidos ni destinados a
la investigacion sino que se pongan a dispo-
sicion de las mujeres que deseen adoptarlos.
Propone «que los embriones congelados se
implanten en mujeres cuyo numero excede
las listas de las clinicas de reproduccion
asistida». Siendo una propuesta razonable,
ya contemplada en el I Informe de la CNRHA,
no parece que el ntimero de mujeres dis-
puestas a acoger embriones ajenos vaya a
ser suficiente para resolver la totalidad del
problema. Por ello, este voto, como el ante-
rior, tendria que haberse planteado el modo
de proceder con los embriones congelados y
que no fueran entregados en donaciéon a nin-
guna mujer.

El Comité Asesor de Etica de la Investiga-
cion Cientifica y Tecnoldgica (CAEICYT), de-
pendiente de la Fundacién Espafola para la
Ciencia y la Tecnologia, fue creado en 2002 y
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dedicé su primer Informe a la investigacion
con células troncales. Dividido en tres gran-
des bloques, se ocupa de los aspectos cienti-
ficos, éticos y juridicos de la cuestion. Viene
precedido de once recomendaciones sobre la
investigacion con células troncales, que son
coincidentes con la propuesta mayoritaria de
la CNRHA. Esas recomendaciones se pueden
resumir en los siguientes puntos:

El embrién humano tiene un valor y me-
rece un respeto.

Frente a la alternativa de destruccion de
los embriones humanos sobrantes que llevan
congelados mas de cinco afos, se propone la
posibilidad de emplearlos para obtener célu-
las troncales con las que investigar.

Para utilizar esos embriones se exige:
contar con el consentimiento de los progeni-
tores; que la investigacion se dirija a aliviar
el sufrimiento humano; que se lleve a cabo
por grupos competentes; y que la investiga-
cion esté sujeta a una evaluacion previa y a
un seguimiento posterior.

Se recomienda adoptar medidas para evi-
tar la acumulacién de embriones.

Se propone modificar la ley para que in-
corpore los mencionados criterios.

No se recomienda crear embriones con fi-
nes directos de generar células troncales.

Mas alla de valoraciones de fondo, a las
que me referiré en el Gltimo epigrafe, me pa-
rece importante sefialar una ambigiiedad y
una contradiccién en estas recomendaciones.
La ambigiiedad tiene que ver con el texto
que «no recomienda crear embriones con fi-
nes directos de generar células troncales».
En principio, se puede entender que el comi-

té esta desaconsejando crear embriones con
fines exclusivamente utilitarios. Pero es mas
preciso entender que el Comité no lo reco-
mienda pero tampoco lo desaconseja, al me-
nos expresamente. La contradiccion se da
entre la recomendacion dirigida a evitar la
multiplicacion de embriones congelados y la
de abrir las puertas a una investigaciéon con
embriones congelados. No es facil persuadir
acerca de la maldad de crear embriones para
investigaciones que pueden resultar muy
utiles cuando se ha permitido iniciar la mis-
ma con embriones que fueron creados ini-
cialmente para otros fines. Por ello, no pare-
ce exagerado decir que autorizar ésta tltima
nos pone en la pendiente resbaladiza que
conduce a la primera.

El contenido de la reforma
de la ley 35/1988 y el destino de
los embriones congelados

La ley 45/2003, por la que se modifica la
ley 35/1988, se ocupa basicamente del pro-
blema de los embriones supernumerarios
que generan las técnicas de reproduccion
asistida. Para ello ofrece una regulacion que,
al mismo tiempo que impide que se sigan
creando embriones supernumerarios, da una
solucién para los embriones creados hasta el
momento de aprobarse esta reforma. De lo
primero se ocupa el articulo tnico de la ley,
que contiene las nuevas redacciones de los
articulos 4 y 11 de la LTRHA. A lo segundo
se dedica la Disposiciéon Final Primera. La
Disposicion Adicional Unica del texto legal
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crea el Centro Nacional de Trasplantes y Me-
dicina Regenerativa, del que pasa a depender
la Organizacién Nacional de Trasplantes®.

Dos son las novedades en la nueva redac-
cion del articulo 4. Mientras que antes no se
decia nada sobre el nimero de embriones
que se podian crear y transferir a la mujer,
ahora se limita tanto el niimero de embrio-
nes que se transferiran a la mujer (un maxi-
mo de tres) como el nimero de 6vulos que
se fecundaran (también tres, «salvo en los
casos en los que lo impida la patologia de
base de los progenitores»). Precisamente
este inciso, y el hecho de que la ley disponga
que sea un Protocolo elaborado por el Minis-
terio de Sanidad y Consumo con el asesora-
miento de la CNRHA el que determine la re-
laciéon de esas patologias, suscité la duda
acerca de la efectividad de fijar un limite en
el niumero de 6vulos que se podian fecundar.

El Gobierno que impulsé la reforma de la
ley fue derrotado en las Elecciones Generales
de 2004. El Gobierno entrante del PSOE
aprob6 dos Decretos en desarrollo de la ley:
el Real Decreto 1720/2004, de 23 de julio,
por el que se establecen las tipologias fisio-
patolégicas que permiten la superacion de
los limites generales establecidos para la
fecundacion de ovocitos en procesos de
reproduccion asistida, y el Real Decreto
2132/2004 de 29 de octubre, por el que se
establecen los requisitos y procedimientos
para solicitar el desarrollo de proyectos de
investigacion con células troncales obtenidas
de preembriones sobrantes.

El primero de estos Decretos tiene una
gran relevancia porque, en continuidad con el

criterio que habia sostenido el grupo parla-
mentario socialista durante la tramitacion de
la ley y lo que el PSOE habia anunciado en la
campana electoral, establece una relaciéon de
patologias que hacen dificil imaginar un caso
en el que no se permita fecundar mas de los
tres embriones establecidos por la ley. Se tra-
ta, por ello, de un Decreto que formalmente
cumple con la legalidad pero que, de hecho,
la contradice al convertir la excepcién en nor-
ma general. Asi, por ejemplo, en el anexo al
Decreto se relacionan una serie de patologias
asociadas al varén, que practicamente abar-
can cualquier supuesto de esterilidad mascu-
lina, y que permitiran fecundar mas de tres
ovulos: ;constituyen realmente estas patolo-
gias un impedimento para llevar a cabo las
técnicas de reproduccion asistida fecundando
como maximo los tres embriones, tal como
establece la ley con caracter general?

Para el caso de que el Decreto no se consi-
dera ilegal probablemente habria que consi-
derarlo inconstitucional. Segtin el mismo,
una pareja en la que el varén es estéril por
cualquier razoén, podra pedir que se fecunden
mas de tres 6vulos. Ahora bien, si es una
mujer sola sin problemas de esterilidad la
que quiere someterse a las técnicas no podra
pedir que se fecunden mas de tres embriones
y, en consecuencia, debera someterse a su-
cesivas estimulaciones y extracciones ovari-
cas si las transferencias no resultan exitosas.
¢Por qué a una pareja cuyo marido tiene una
azoospermia se le permitira fecundar mas de
tres ovocitos y a una mujer sola no? En am-
bos casos, la tnica indicacién para fecundar
mas de tres es la conveniencia y comodidad
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de disponer de embriones de reserva: ise
justifica, entonces, este trato diferenciado
cuando la tinica razén para el mismo se en-
cuentra en el hecho de ir sola o en pareja?

Pero ademas la ley disponia que se podri-
an fecundar mas de tres 6vulos cuando ello
fuera «asumible por la pareja dentro de su
proyecto reproductivo». El Decreto no se
hace eco de esta condicién y, en consecuen-
cia, no dispone ninguna medida para tratar
de garantizar que los embriones que se creen
y no se transfieran en el primer ciclo tengan
alguna opcion realista de ser transferidos en
el futuro.

Si habla el Decreto del «compromiso de
responsabilidad de los progenitores sobre los
embriones crioconservados» recogido por la
ley. Pero no transcribe la exigente condicion
establecida por la misma segtin la cual «la
pareja o la mujer, en su caso, otorgaran su
consentimiento para que, en el supuesto de
que los preembriones crioconservados no les
fueran transferidos en el plazo previsto, sean
donados con fines reproductivos como tinica
alternativa». Con lo dispuesto en el Decreto,
segun el cual la norma general vuelve a ser
fecundar tantos 6vulos como se quiera, no es
dificil suponer que surgiran dos graves pro-
blemas de inmediato. Por un lado, muchos
usuarios de las técnicas optaran por fecun-
dar mas 6vulos de los tres permitidos por las
obvias razones de comodidad y economia
pero se resistiran a donar sus embriones so-
brantes a otras parejas para que los gesten.
Por otro, parece evidente que las personas
que voluntariamente se ofrezcan a gestar los
embriones sobrantes que se vayan generan-

do no seran, ni mucho menos, suficientes
para atender a todos los embriones. El pro-
blema que se pretendia evitar con la reforma
de la ley -la congelacion de embriones con
los que no se sabe qué hacer- queda final-
mente sin resolver como consecuencia de lo
dispuesto por el Decreto.

El art. 4 incorpora una disposicion que
necesariamente resulta mas exhortativa que
prescriptiva. Dice: «En todo caso, el trata-
miento debera evitar la gestacion multiple, la
practica de la reduccion embrionaria y la ge-
neracion de preembriones supernumerarios».
¢CoOmo se va a evitar la gestacion multiple si
se pueden transferir hasta tres embriones en
un ciclo? ;Cémo se va a evitar la reduccion
embrionaria si el aborto esta despenalizado
cuando corra peligro la vida o salud de la
madre? ;Como se van a evitar los embriones
supernumerarios si el Decreto dispone per-
mite que practicamente a cualquier pareja se
le puedan fecundar mas évulos de los que se
vayan a implantar en un ciclo?

El articulo 11, relativo a la crioconserva-
cion de gametos y embriones, es igualmente
modificado en su totalidad. Por un lado am-
plia el plazo de crioconservacion del semen
que se extiende «al menos durante la vida
del donante». Antes solo se permitia hasta
un maximo de cinco anos. Al poner como li-
mite a la crioconservacion la vida del donan-
te podria parecer que el legislador trata de
evitar la proliferacion de las fecundaciones
post mortem. Pero al incluir «al menos» de-
bemos entender que al legislador no le preo-
cupa que se den fecundaciones post mortem
(cosa, por lo demas, obvia pues la ley las
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permite*) y que el plazo de crioconservacion
fijado es indefinido, siendo el tinico limite el
de su conservacion en condiciones para fe-
cundar. Con respeto a los 6vulos, se abre la
via para su crioconservacion de forma con-
trolada hasta que haya evidencia cientifica
de la seguridad y eficacia de la técnica, en
que se podra autorizar su uso generalizado.
Hasta ahora la ley 35/1988 prohibia la con-
gelacion de éstos porque, cuando se aprob6
la ley, se trataba de una técnica ineficaz.

Para los casos en los que «excepcional-
mente» (segln la ley) se generen embriones
supernumerarios, la nueva ley dispone que
los progenitores firmen un «compromiso de
responsabilidad sobre sus preembriones
crioconservados» en el que manifiesten su
voluntad: o bien de que a la mujer se le
transfieran los preembriones en el futuro, o
bien de donar los preembriones con fines re-
productivos. El objeto de esta norma es el de
evitar que se vuelvan a acumular embriones
congelados con los que no se sepa hacer. De
nuevo aqui la buena intencion del legislador
parece que acabara chocando con la imperti-
nente realidad, mas adn a la vista de los tér-
minos en los que se ha redactado el Decreto
1720/2004. ;Qué sucedera con los preem-
briones congelados sobre los que los proge-
nitores hayan ya dispuesto su donacién a
otras mujeres cuando no lleguen a ser trans-
feridos a ninguna? El legislador peca de in-
genuo cuando no prevé esta situacion en la
ley, que puede acabar convirtiéndose en la
mas frecuente.

También se dispone en el nuevo articulo
11 que «antes de iniciarse un tratamiento de

reproduccion asistida sera necesario compro-
bar que la pareja, o la mujer en su caso, no
tenga preembriones conservados en algin
centro nacional de reproducciéon asistida».
En ese caso, no se podra iniciar el tratamien-
to. La norma parece razonable pero no atien-
de a un supuesto que puede darse, incluso
con mas frecuencia que el contemplado: ;qué
sucederia si uno de los miembros de la pare-
ja tuviese embriones congelados de una rela-
cién anterior con otra persona? No existiria
problema legal para que recurriese de nuevo
a las técnicas con su nueva pareja (o ella
sola, si se tratase de una mujer), pero a los
embriones fruto de la relacién anterior se los
deja en una posicion muy precaria.

Siendo de enorme importancia lo dispues-
to sobre los limites a la creaciéon de embrio-
nes®, el tema de esta reforma legislativa que
mas debate suscité en la opinién ptuiblica fue
el relativo a la decision sobre el destino de
los embriones congelados. Las principales
posiciones que se escucharon fueron tres:
destinar los embriones a la investigacion, fa-
cilitar la donaciéon de esos embriones para
que pudieran ser transferidos a otras muje-
res, y que se descongelaran los embriones.
Las tres posiciones quedaron reflejadas en el
2° Informe de la CNRHA, como se ha visto
antes.

La reforma quiso acoger las tres posicio-
nes, tratando de integrarlas. Se establece que
las parejas, o mujeres, que tengan embriones
congelados con anterioridad a la entrada en
vigor de la ley deberan elegir una de entre
cuatro opciones: el mantenimiento de la crio-
conservacion de embriones hasta que sean
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transferidos a la mujer; la donacién, sin ani-
mo de lucro, con fines reproductivos a otras
parejas que lo soliciten®; el consentimiento
para que las estructuras bioldgicas obtenidas
en el momento de la descongelaciéon puedan
ser utilizadas con fines de investigacion,
dentro de los limites previstos en la Disposi-
cion Final, sin que en ningiin caso se proce-
da a la reanimacion; o proceder sin mas a su
descongelacion.

De las cuatro opciones que el legislador
brinda a los progenitores para determinar el
destino de los embriones supernumerarios,
sin duda, la mas controvertida es la de con-
sentir en el uso de los materiales proceden-
tes de los embriones en la investigacion. El
legislador lleva a cabo una regulaciéon que
trata de satisfacer tanto a quienes entienden
que el respeto por la vida humana no permi-
te utilizar embriones humanos en la investi-
gacion, como a los partidarios de emplear en
ella a los embriones supernumerarios, para
los que no exista mas alternativa que la
muerte. Por un lado, permite que estructuras
biologicas procedentes de embriones puedan
ser utilizados en la investigacién. Pero, al
mismo tiempo, parece que exija que esas es-
tructuras biolégicas se obtengan una vez
haya muerto el embrién. La prohibicion de
reanimar a los embriones descongelados pa-
rece ir en esa direccion. En todo caso, la ley
no es clara al respecto y habra que esperar a
la normativa de desarrollo para saber si se
opta por permitir la investigacién con em-
briones viables, o simplemente abrir la via
para que se pueda investigar con las estruc-
turas resultantes de los embriones fallecidos.

En el primer caso, el legislador permitiria
«matar al embrién para extraerle los mate-
riales con los que se vaya a investigar»
mientras que en el segundo se limitaria a
«dejar morir al embrién y extraer a continua-
cion los materiales que pudieran aprovechar-
se en la investigacion».

A favor de la segunda interpretacién en-
contramos tres argumentos. En primer lugar,
la ley nunca habla de investigacion con em-
briones sino siempre de investigacion con
estructuras biologicas procedentes de em-
briones previamente descongelados. Existe,
pues, un empeifio del legislador por dejar cla-
ro que el objeto de la investigacion no es el
embrién sino lo que resulta de la desconge-
lacién y no reanimacién del mismo. En se-
gundo lugar, la nueva ley prohibe la reani-
macion de los embriones. Si el objetivo de la
reforma era permitir la investigacién con em-
briones viables hasta el dia 14, no tenia sen-
tido prohibir la reanimaciéon de los mismos.
Muchos de ellos fueron congelados en una
fase muy temprana de su desarrollo —cuatro,
ocho células, por ejemplo- y s6lo podrian ser
utilizados para obtener células troncales em-
brionarias en la medida en que alcanzasen la
fase de blastocisto, en la que se forman las
células de la masa interna, que son las célu-
las troncales. En tercer lugar, la ley 45/2003
no ha modificado el criterio sancionado en la
ley 35/1988, segun el cual sélo se puede in-
vestigar «en preembriones in vitro viables: si
se trata de una investigacion aplicada de ca-
racter diagndstico, y con fines terapéuticos o
preventivos» (art. 15). La reforma se limita a
decir que los embriones congelados pueden
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ser descongelados bajo determinadas condi-
ciones, y que las estructuras bioldgicas re-
sultantes de la descongelacion pueden em-
plearse para investigaciéon. Y si bien la ley
prevé que la regulacion del proceso de des-
congelacion y utilizacion de las estructuras
biologicas se realice mediante Real Decreto
(Disposiciéon Final 1, n. 1) y/o reglamen-
to (Disposicion final 1, n. 3), en ningtin caso
se podran alterar los criterios fijados por la
ley.

A la vista de la posiciéon que mantuvo el
grupo parlamentario socialista durante la
discusion de la ley, lo mas probable es que,
estando ahora en el gobierno, trate de re-
formar la ley o, por lo menos, dicte normas
de desarrollo de la misma que favorezcan al
maximo la investigaciéon sin preocuparse
por la proteccion de los embriones. El pri-
mer decreto que desarrolla esta ley es una
muestra de la escasa preocupacion del Eje-
cutivo actual por la proteccion del embrion
humano.

La Disposicion Final de la ley 45/2003
prevé que haya embriones congelados mas
de cinco anos con los que, a pesar de las
opciones planteadas, se siga sin saber qué
hacer: bien porque los progenitores consin-
tieron en que fueran donados a otras pare-
jas con fines reproductivos y éstas no apa-
recen; o bien porque los progenitores de los
embriones no son conocidos (y no se les ha
podido pedir el consentimiento) o no han
consentido en ninguna de las opciones po-
sibles. En todos estos casos la ley dispone
que los embriones queden a disposicion del
Centro Nacional de Transplantes y Medicina

Regenerativa pero sin decir cual vaya a ser
el destino de los mismos. Cabe pensar que
si se ponen a disposicion del Centro, que es
el organismo encargado de aplicar el proce-
dimiento de descongelaciéon de los embrio-
nes cuyas estructuras bioldgicas vayan a
ser utilizadas en la investigaciéon, es para
que sean descongelados y utilizadas sus
partes. Pero habria sido deseable que el le-
gislador asi lo hubiera manifestado en la
propia ley.

Valoracion de la ley 45/2003

Aunque ya hemos ido senalando algunas
de las ambigiiedades y deficiencias de la ley
45/2003, en este altimo epigrafe haré una
valoracion general de la misma. Desde luego,
nos encontramos ante una norma mucho
mas precisa que aquella a la que reforma.
Las Exposiciones de Motivos de una y otra
son una buena ilustraciéon. La de 1988 es
confusa e incluso engafiosa. La de 2003 es
un modelo de exposicion sistematica. Dividi-
da en cuatro apartados, en el primero se
plantea el problema que justifica la reforma
de la ley, que es el de la proliferaciéon de em-
briones congelados con los que no se sabe
qué hacer. En el segundo se recuerda la le-
gislacion aplicable a esta materia asi como
las sentencias del Tribunal Constitucional
que han resuelto recursos contra esas leyes.
En la tercera se hace una breve historia de
los pronunciamientos que han hecho los or-
ganismos oficiales de caracter consultivo
competentes sobre esta cuestién. Incluso se
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menciona el 2° Informe de la Comisién Na-
cional de Reproduccion Humana Asistida.
Como he sefialado antes, este informe nunca
lleg6 a publicarse con caracter oficial, a pesar
de tratarse del mas especifico y mejor elabo-
rado de los hechos en Espana sobre esta ma-
teria. En la cuarta parte, se exponen los ob-
jetivos de la ley y se anticipa su contenido.
La ley aspira a evitar que se sigan conge-
lando embriones (o, por lo menos, a que dis-
minuya drasticamente el nimero de congela-
ciones) y a dar una solucién razonable a los
miles de embriones congelados con los que
no se sabe qué hacer. EI articulo tnico de la
ley se dirige a lo primero y lo hace dando
nueva redaccién a los articulos 4 y 11 de la
ley 35/1988. La Disposicion Final de la ley
se dedica a lo segundo y tiene la forma de
Disposicion Final porque se trata de una nor-
ma con una vigencia muy limitada: en cuan-
to se haya aplicado a los embriones congela-
dos con anterioridad a la entrada en vigor de
la ley habra agotado su eficacia normativa.
Para alcanzar los objetivos mencionados
se proponen soluciones que tratan de integrar
la proteccion a los embriones humanos con la
eficacia de la técnicas de reproduccion asisti-
da y con la investigacion con materiales em-
brionarios. El intento es digno de elogio pero
los resultados no son del todo satisfactorios.
Ya hemos visto que la ley no cierra del todo
las puertas para que se sigan congelando em-
briones (cuyo destino final vuelve a quedar
en la incertidumbre) y no zanja terminante-
mente la cuestion acerca de si el objeto de la
investigacion es el embrién o las estructuras
bioloégicas que resulten tras su muerte. La

aprobacion del Decreto 1720/2004 confirma
los mas sombrios presagios acerca de las
intenciones de la ley: tan buenas como inefi-
caces.

Desde mi punto de vista, permitir la des-
truccion de los embriones congelados para
utilizarlos en la investigaciéon convierte una
tragedia -haber creado vida humana para
acabar destruyéndola- en fuente de progreso
-al proporcionar un material que permite de-
sarrollar prometedoras lineas de investiga-
cion-. Esta medida, en lugar de propiciar la
toma de conciencia acerca del error que se
cometié (lo que conduciria a tomarse en se-
rio 1a proteccién a los embriones humanos)
nos acaba llevando a defender la creacion de
embriones con fines exclusivamente utilita-
rios: ¢se van a dejar de crear embriones si
los congelados resultan insuficientes y las
investigaciones parecen prometedoras?

Solo si se dejara claro en la norma de de-
sarrollo de la ley 45/2003 pendiente de
aprobacion que los embriones en cuanto ta-
les no son utilizados en la investigacion -
sino tinicamente las estructuras celulares re-
sultantes de tras su descongelaciéon y no
reanimaciéon- se ofreceria una proteccion
adecuada a los embriones que, ademas, blo-
quearia el camino que conduce inevitable-
mente a la creaciéon de embriones para su
uso en la investigaciéon. Como he dicho, la
posicion actual del gobierno no parece ir en
esta linea de salvaguardia del valor de la
vida humana embrionaria sino, mas bien,
de fomentar lineas de investigaciéon prove-
chosas aunque requieran del uso, y la crea-
cion, de embriones.
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Notas

1. Rick Weiss. «400.000 human embryos frozen in
U.S.». Washington Post, 9 de mayo de 2003, p.
A-10.

2. La STC 53/1985 afirma explicitamente que «la
vida del nasciturus, en cuanto éste encarna un
valor fundamental -la vida humana- garantizado
en el art. 15 CE, constituye un bien juridico cuya
protecciéon encuentra en dicho precepto funda-
mento constitucional» (FJ 5).

3. El Estatuto de Centro Nacional de Trasplantes y
Medicina Regenerativa fue aprobado por el Real
Decreto 176/2004 de 30 de enero.

4. Para el caso de que sean fecundaciones con se-
men de donante anénimo resulta irrelevante para
el hijo que aquel esté vivo o muerto pues, de
acuerdo con la regulacién actual, no podra cono-
cer nunca su identidad. La prohibicién de acceder
a la identidad del donante de semen por parte de
su hijo biolégico ha sido considerada por muchos
autores una discriminacion contraria a la Consti-
tucién Espafiola.

5. Esa «enorme importancia» queda en el entredicho
a la vista del contenido del Decreto 1720/2004,
que torpedea uno de los objetivos fundamentales
de la reforma legal, como ya se ha dicho. Por lo
demas, la limitacién del ntimero de embriones
que se pueden transferir en un ciclo tiene menos
importancia pues la propia praxis médica ya vie-
ne aconsejando desde hace tiempo que incluso
para la mayor efectividad de las técnicas, es me-
jor reducir el ntimero de embriones implantados
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a dos. La maxima autoridad britanica en materia
de reproduccion asistida, la Human Fertility and
Embryology Authority, ya recomendd en agosto
de 2001 reducir el nimero de embriones transfe-
ridos a un maximo de dos. Este criterio queda re-
flejado en el mencionado Decreto.

. Se plantea aqui la duda de si la mujer sola po-

dria ser beneficiaria de la donacién de embrio-
nes. El texto de la ley habla exactamente de «la
donacioén, sin animo de lucro, con fines repro-
ductivos a otras parejas que lo soliciten, segiin
lo previsto en los articulos 5, 7, 8 y 9 de la Ley
35/1988». Por un lado, se puede interpretar
que, al no estar expresamente mencionada, la
mujer sola queda excluida. Pero también se
puede considerar que la Ley no quiso establecer
ninguna diferencia en cuanto al acceso a las
técnicas entre parejas y mujeres solas y que, en
consecuencia, en la referencia a la pareja hay
que incluir también a la mujer sola. Sin embar-
g0, puede ser significativo el hecho de que el le-
gislador haya omitido en el parrafo que comen-
tamos la mencién al art. 6, el que trata de las
usuarias de las técnicas y en el que se afirma
que «toda mujer podra ser receptora o usuaria
de las técnicas reguladas en la presente ley». En
principio, es probable que estas dudas se disi-
pen con el Real Decreto que desarrolle cada uno
de estos cuatro supuestos. La disposicion final
de la ley preveia su aprobacion -cosa que no su-
cedié ni ha sucedido hasta el momento- dentro
de los cuatro meses siguientes a partir de la pu-
blicacién de la ley.
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Presentacion

Desde hace unos anos, en concreto desde
que se pusieron en marcha los sucesivos
Programas Marco sobre investigacion biomé-
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0 coautor de varios libros y articulos sobre Derecho Penal y
sobre Derecho y Ciencias Biomédicas.

dica por parte de la Comisién Europea, se ha
producido un doble fenémeno. Por un lado,
las instituciones europeas estan dedicando
cada vez mas apoyos y recursos economicos
para promover la investigacién cientifica en
el sector de las ciencias biomédicas, con el
fin de conseguir que la Unién Europea se
convierta en lider mundial en este sector. Por
otro lado, esta apuesta por la investigacion
cientifica quiere canalizarse impulsando al
mismo tiempo la cooperacion cientifica entre
investigadores de reconocido prestigio pro-
venientes de paises comunitarios diferentes,
de modo que se vayan estrechando los lazos
entre ellos. Ambos objetivos se enmarcan en
las politicas comunitarias del maximo nivel,
en todo caso muy prometedoras y encomia-
bles.

Sin embargo, por lo que se refiere de
forma concreta a la investigacion con célu-
las troncales embrionarias estas importan-
tes politicas se estan viendo afectadas por
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la existencia de una enorme disparidad le-
gislativa sobre esta materia entre los diver-
sos Estados miembros de la Unién Euro-
pea, dados los aspectos ideoldgicos y
culturales que se hallan comprometidos,
los cuales se han reflejado muy intensa-
mente en el tratamiento legal, no exento de
llamativas contradicciones, dado por cada
Estado a la investigaciéon con embriones
humanos.

Es, pues, en el ambito europeo —el de la
Unién Europea- en el que interesa buscar
las claves para una convergencia juridica en
esta materia, de modo que la misma permita
tanto la cooperacion entre cientificos comu-
nitarios como su acceso en condiciones de
igualdad a los recursos econémicos destina-
dos por la Comision Europea a la investiga-
cion en este sector de la Biotecnologia. En
consecuencia, nuestro interés y esfuerzo en
la presente contribucién va dirigido a propi-
ciar la obtencién de unos estandares legis-
lativos u otros procedimentales comunes
minimos que garanticen esa necesaria coo-
peracion cientifica y el acceso a recursos co-
munitarios sin discriminacién motivada por
una legislacion estatal mas o menos restric-
tiva, respetando al mismo tiempo esa plura-
lidad cultural e ideolégica apuntada. Para
conseguir este objetivo es necesario estudiar
previamente el régimen juridico europeo
existente en la actualidad sobre la investiga-
cién con embriones, con el fin de comprobar
si dicho régimen podria tomarse como punto
de partida para esa mimica armonizacién
normativa entre los diversos Estados euro-
peos.

El ambito internacional universal
y la proteccion del embrion in vitro:
sus carencias

Sin perjuicio del marco geografico e insti-
tucional al que pretendemos cenirnos, aludi-
mos brevemente ahora al plano internacional
universal, para el caso de que ofreciera algu-
na luz. Adelantamos ya que nuestra con-
clusiéon es mas bien pesimista, pues estos
instrumentos juridicos tampoco aportan nin-
guna ayuda para nuestro objetivo. Asi, la
Declaraciéon Universal sobre Derechos Huma-
nos de 1948 al proclamar el derecho a la
vida (art. 3°) no se refiere a la vida prenatal,
y parece ser que no se quiso entrar entonces
en esta cuestion, como tampoco se pudo en-
trar, por razones obvias, en el derecho a la
vida en relaciéon con el embrion in vitro, al
que no ofrece amparo alguno. A la misma
conclusion debemos llegar en relaciéon con el
pronunciamiento equivalente del Pacto Inter-
nacional de derechos politicos y civiles de
1966 (art. 6.1), asi como con la prevision es-
pecifica sobre la experimentaciéon médica con
seres humanos, en relacion con la cual exige
Unicamente el consentimiento previo del in-
teresado (art. 7°).

Respecto a instrumentos juridicos mas
proximos a la Biotecnologia, la Declaracion
Universal sobre el Genoma Humano y los
Derechos Humanos de 1997 no toma posi-
cion sobre la posibilidad de experimentar
con embriones humanos, sin perjuicio de
que declare contraria a la dignidad humana
la clonaciéon humana reproductiva y por tal
motivo la rechace explicitamente (art. 11).
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Tampoco cuenta con prevision alguna el pri-
mer borrador de Proyecto para una Declara-
cién internacional sobre Bioética, que se esta
elaborando, igual que la anterior, en el seno
de la UNESCO'.

Por fin, deben mencionarse los trabajos
realizados en el seno de las Naciones Uni-
das, por medio de los cuales se pretendia
prohibir universalmente no sélo la clonacién
humana reproductiva?, a lo que se limitaba
el propdsito inicial y para el que parecia ha-
ber un amplio consenso, sino también la lla-
mada «clonacién terapéutica», precisamente
concebida para avanzar —al menos asi lo han
reivindicado algunos cientificos- en la inves-
tigacion con células troncales. Debido a que
no se logré un acuerdo en este segundo as-
pecto, el pretendido Convenio terminé enton-
ces en un fracaso. La 59 Asamblea General
de la ONU, de 2004, habia decidido pronun-
ciarse de nuevo sobre la cuestion, pero final-
mente se ha vuelto a posponer.

El Convenio sobre Derechos Humanos
y Biomedicina y la experimentacion
con embriones humanos

Puesto que en el ambito comunitario no
encontramos ninguna disposiciéon explicita
sobre esta materia®, pues por lo que se refie-
re al embrion la Carta Europea de Derechos
Fundamentales tinicamente prohibe expresa-
mente la clonacion humana reproductiva
(art. 3.2)%, deberemos centrar nuestra aten-
cion en los trabajos del Consejo de Europa,
pues al fin y al cabo todos los Estados miem-

bros de la Unién Europea lo son también de
este otro organismo.

La regulacion explicita relativa
a la investigacion con embriones in vitro

En efecto, el Consejo de Europa ha dado a
conocer su postura sobre esta cuestion en di-
versas ocasiones, sin perjuicio de que la ha ido
modificando con el paso del tiempo. En una
Recomendacion de 1986° se invitaba a los go-
biernos de los Estados miembros a limitar la
utilizacion industrial de embriones y fetos hu-
manos, asi como sus productos y tejidos, a fi-
nes estrictamente terapéuticos; a prohibir la
creacion de embriones humanos por fecunda-
cion in vitro con fines de investigacion, ya es-
tén vivos o muertos; a prohibir las manipula-
ciones o desviaciones no deseables. La
Asamblea Parlamentaria de este mismo orga-
nismo aprob6 otra Recomendacién en 1989°,
en la que retomd que el embrion y el feto hu-
manos deben ser tratados con el respeto a la
dignidad humana, y sus productos y tejidos
deben ser utilizados en el cuadro de una es-
tricta reglamentaciéon con fines cientificos,
diagndsticos y terapéuticos limitados. Contenia
previsiones y limitaciones sobre las actuacio-
nes en gametos, embriones preimplantatorios
vivos y muertos, embriones implantados y fe-
tos vivos in utero, embriones postimplantato-
rios o fetos vivos fuera del tutero, embriones y
fetos muertos, investigacion cientifica aplicada
al hombre en el ambito de la salud y de la he-
rencia y, finalmente, donacién de elementos
del material embrionario humano.
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Finalmente, esta Institucion ha acogido
una soluciéon mas o menos abierta y de com-
promiso en el Convenio sobre Derechos Hu-
manos y Biomedicina (CDHB)’, al no haber-
se logrado un amplio consenso al respecto en
el ambito europeo; al contrario, fue uno de
los asuntos que mayores discrepancias sus-
cit6 y, probablemente, la causa mas relevan-
te de que algunos Estados europeos mas re-
presentativos no hayan suscrito o ratificado
todavia el Convenio (asi, no lo han suscrito
la Republica Federal Alemana y el Reino
Unido, mientras que esta pendiente de ratifi-
cacion en Francia e Italia, bien que en cada
uno de ellos responda a motivos diferentes).
Por lo que se refiere a Espana, con su incor-
poracion al ordenamiento juridico interno® se
ha establecido un marco juridico sobre esta
materia que, a pesar de su escasa precision
en algtn aspecto, no podra ser rebasado por
el legislador ordinario®.

La experimentacion con embriones huma-
nos in vitro se ha incluido en el Capitulo V
del CDHB, que esta dedicado a la «Investiga-
cién cientifica». El Convenio no podia ser
completamente ajeno a la posibilidad de dis-
poner de embriones para investigar con
ellos, con el fin de avanzar en el conocimien-
to de los procesos biolégicos vinculados con
el comienzo de la vida humana, con la fertili-
dad, con el propio genoma humano y, con el
transcurso del tiempo, para tratar enferme-
dades de otros individuos (medicina regene-
rativa a través de células troncales). De
acuerdo con el articulo 18:

«Experimentacion con embriones ‘in
vitro‘. 1. Cuando la experimentacion con em-

briones ‘in vitro’ esté admitida por la ley,
ésta debera garantizar una protecciéon ade-
cuada del embrién. 2. Se prohibe la constitu-
cion de embriones humanos con fines de ex-
perimentaciony.

Como va a exponerse a continuacién, no
es facil determinar el contenido de este im-
portante precepto, respecto al cual no debe
olvidarse que es el primero que regula la in-
vestigacion con embriones in vitro en el De-
recho Internacional. De todos modos, es ésta
una cuestion decisiva para poder ir tejiendo
en el concierto europeo puntos de encuentro
a partir de dicho precepto.

Alcance de la autorizacion
para la investigacién con embriones

De acuerdo con el art. 18.1 del CDHB esta
permitida la investigaciéon con embriones hu-
manos in vitro. En relacion con esta disposi-
cién debemos despejar cuatro cuestiones prin-
cipales: a) a qué embriones se refiere el
Convenio, respecto a los cuales esta permitida
la experimentacion; b) qué clase de experi-
mentacion esta permitida, en particular si pue-
de ser destructiva o no; c) procedimiento de
produccién normativa que habran de seguir
los Estados en esta materia; y d) garantias re-
lativas al embridon que habran de ofrecerse.

Embriones in vitro que pueden ser destinados
a la investigacion

No cabe duda de que de la diccion literal
del art. 18.1 del CDHB se concluye que esta
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permitida la experimentacién con embrio-
nes humanos in vitro. Pero también es cier-
to que esta expresamente prohibida la crea-
cion de estos embriones con el mencionado
propdsito de experimentar con ellos (art.
18.2). Por consiguiente, con el fin de poder
dar un contenido material a este precepto,
que pudiera parecer aparentemente contra-
dictorio (el parr. 1° respecto al parr. 2°),
debe averiguarse cuales pueden ser esos
embriones que no habiendo sido creados
para experimentar lo hayan sido con otros
objetivos licitos y después puedan ser desti-
nados a la investigacion. Estos no pueden
ser otros que los embriones obtenidos en
relaciéon con las técnicas de reproduccion
médicamente asistida; es decir, que fueron
creados con la finalidad de ayudar a que
una pareja pudiera tener descendencia, y
después, como hecho sobrevenido, tal obje-
tivo se frustré. Que, por su parte, las técni-
cas de reproducciéon humana asistida médi-
camente son licitas segiin el Convenio se
deduce claramente de su art. 14, en el que
se establece una limitacion a tales técnicas
en relaciéon con la seleccion del sexo de la
descendencia (para cuando sea preciso para
evitar una enfermedad hereditaria grave
vinculada a sexo); y en cierto modo tam-
bién del art. 13, segtin el cual las interven-
ciones en el genoma humano no podran te-
ner por finalidad la introducciéon de una
modificacion en el genoma de la descenden-
cia, y es evidente que tales modificaciones
podrian recaer sobre gametos o cigotos re-
curriendo para ello a las técnicas de repro-
duccién médicamente asistida.

Clases de investigacion con embriones
in vitro permitidas

En cuanto a qué tipo de experimentacion
se adectia al marco del Convenio, tampoco es
una cuestion de facil respuesta. Existen va-
rias alternativas interpretativas compatibles
entre si. La primera es que la experimenta-
cion sobre el embrion sea invasiva o no lo
sea, y en la primera parte de esta alternativa
que pueda conducir a su destruccién directa
(si supone la alteraciéon sustancial de la es-
tructura bioldgica del embrion, de modo que
ya no sea capaz de continuar el proceso de
division celular) o indirecta (al descartarse
para la reproduccion los embriones manipu-
lados). La segunda se refiere a que la investi-
gacion redunde en beneficio directo del pro-
pio embrién o, por el contrario, sirva al
interés general del progreso cientifico o al de
terceros. De adoptar el primer criterio, sélo la
experimentacion invasiva (todavia mas si
fuera destructiva) podria poner en peligro la
continuidad del embrién; pero incluso aun-
que no fuera invasiva tampoco se justificaria
atender al interés general o al de terceros por
los riesgos que podrian comportar para el
embrion'®. Por consiguiente, deben excluirse
de forma inmediata las hipétesis de que la in-
vestigacion vaya dirigida en beneficio del
embridn, primero porque es un requisito que
no menciona el Convenio, ni comporta en si
una garantia, pues se refiere al objetivo de la
investigacion (que sea en beneficio del em-
brién); entonces, si fuera invasiva (destructi-
va) seria una contradiccién, no beneficiaria al
embrion, por los peligros que podria entrafiar
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para el mismo. Debe concluirse entonces que
la investigacion ha de ir dirigida al interés
general o al beneficio de terceras personas,
radicando la duda sobre el caracter invasivo o
no invasivo de la experimentacion.

Para poder concretar el alcance de la expe-
rimentacién con embriones humanos, deben
ser tenidos en cuenta diversos extremos. En
primer lugar, la palabra que utiliza el CDHB
es la de «experimentacion» (research, re-
cherche, en los idiomas oficiales). Por lo ge-
neral se entiende que la palabra experimen-
tacion comporta una intervencion en el
sujeto de la experimentacion, lo que significa
que incluye las practicas invasivas, implican-
do entonces evidentes riesgos para la inte-
gridad y para la continuidad misma del em-
brién. Sin embargo, surge la duda de que la
traduccion literal de los idiomas oficiales se-
ria la de «investigacion» frente a la de «expe-
rimentacién», y aquélla puede consistir en
acciones no invasivas, p. €j., meramente ob-
servacionales. Ahora bien, la palabra indica-
da ha de tener un significado amplio en el
parr. 2° del art. 18, pues la prohibicion de
crear embriones in vitro para investigar ha
de aludir necesariamente tanto a las inter-
venciones no invasivas como a las invasivas
-las cuales, no se olvide, pueden comportar
la destruccion del embrion-, por ser éstas
mas atentatorias para el embrion; no tendria
sentido que sélo se prohibieran las interven-
ciones inocuas para el embridn. Y si esto es
asi, por coherencia sistematica la palabra ex-
perimentacion (o research, recherche) ha de
tener el mismo significado en el parrafo 1°
del citado articulo.

Las anteriores consideraciones vienen re-
forzadas por el conjunto del Capitulo dedica-
do a la experimentacion, en el que se utilizan
los mismos términos referidos mas arriba, y
cuyos principios van encaminados tanto a
asegurar la constancia de un consentimiento
informado por parte del sujeto de la experi-
mentacién o del tercero a quien corresponda
darlo en lugar de aquél, como a que los ries-
g0s que entrane la investigacién estén justi-
ficados y sean sometidos a la ponderacion
con los beneficios esperados de dicha inves-
tigacion, lo que supone aceptar que ésta pue-
de ser invasiva para el sujeto (aunque en
este caso obviamente no «destructivax)'!.

Por otro lado, no hubiera sido necesaria la
regulacion expresa de esta cuestion (la del
parr. 1° del art. 18) en el Convenio si dicha
regulacion se hubiera limitado a investiga-
ciones no invasivas sobre el embrién, y ello
a la vista de los principios mas generales de
los que se ocupa el Convenio en su conjunto
(hubiera bastado con posponer esta materia
a un futuro protocolo sobre el embrion; no
asi el art. 18.2, pues su trascendencia justifi-
ca su presencia en el Convenio); por el con-
trario, los antecedentes de este precepto, que
se reflejan en los diversos borradores a los
que dio lugar durante su tramitaciéon, ponen
de relieve que la discusion giraba en torno a
la autorizacién o prohibiciéon de investigar
con embriones #n vitro 'y, como hemos indi-
cado arriba, la solucién adoptada finalmente
fue una soluciéon de compromiso.

En todo caso, no debe dejar de reconocer-
se que el Convenio no aporta ninguna orien-
tacion mas explicita al respecto'2.
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Reserva de ley

El primer parrafo del art. 18 establece que
los Estados Parte en el Convenio pueden au-
torizar por ley la experimentaciéon con em-
briones humanos. Esto es, corresponde dis-
crecionalmente a los Estados tomar Ila
decision de autorizar o prohibir tal actividad,
lo que significa que los ciudadanos (en parti-
cular, los cientificos) no podran acogerse di-
rectamente al Convenio para poder realizar
experimentaciones con embriones humanos
in vitro, sino que estaran sometidos a la le-
gislacion que les resulte aplicable'®. De asu-
mir la postura favorable a la experimenta-
cion, Gnicamente se impone a los Estados la
obligacion de que también sea la ley la que
garantice una proteccion adecuada del em-
brién o, lo que es lo mismo, la ley debe in-
cluir alguna forma de garantia que satisfaga
este mandato.

Nos encontramos asi con dos garantias
formales o externas, a través de las cuales se
pretende evitar que el poder ejecutivo se sus-
traiga de que las disposiciones que regulen
esta materia sean establecidas por ley, lo que
exige su tramitacion y aprobacion parlamen-
taria, permitiendo de este modo la conjuga-
cién de mayorias suficientes de acuerdo con
lo que determine la legislacion interna; y ex-
cluye al mismo tiempo que se pretenda regu-
lar unilateralmente por el poder ejecutivo por
medio de normas de rango inferior al de ley.
Por consiguiente, esta reserva de ley se pro-
yecta tanto en el hecho en si de la autoriza-
cion y regulacion de la experimentacion con
embriones in vitro como en las garantias que

han de fijarse para una protecciéon adecuada
del embrién en relacién con los actos de ex-
perimentacion, de lo que nos ocupamos a
continuacion.

Garantias dirigidas a una proteccion
adecuada del embrion

No es tarea facil precisar cudles pueden
ser estas garantias, desde el momento en
que la utilizacién del embrién para la inves-
tigacion descarta ya de entrada su destino
para la reproducciéon humana y conduce a su
destruccion. Por consiguiente, si es cierto
que el CDHB se refiere en este parrafo 1° de
forma exclusiva a los embriones sobrantes
de las técnicas de reproducciéon asistida y
significa por definicion también que ha que-
dado excluida la posibilidad de que sean
destinados a algtin proyecto parental o pro-
creativo, pierde su sentido que tales garanti-
as estén directamente encaminadas a prote-
ger cada embrion en particular, pues, segin
hemos argumentado mas arriba, no estan
prohibidas experimentaciones destructivas
sobre el embrién. En consecuencia, ha de
tratarse necesariamente de un conjunto de
garantias indirectas de proteccion de los em-
briones in vitro en general, pero no de cada
embrioén en concreto. Podrian consistir, por
ejemplo, en que realmente esté cientifica-
mente justificada la investigacion por los re-
levantes resultados que se esperan obtener
(p- €j., para la salud humana), que se hayan
agotado previamente otros procedimientos
de investigacion, que no existan otras alter-
nativas sin recurrir a embriones humanos
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(lo que no significa reconocer la preferencia
de la investigacién con células tronacles de
adultos, pues representan lineas de investi-
gacion metodolégicamente diferentes), que
el nimero de éstos sea el minimo posible,
que no se desarrollen mas alla de un deter-
minado periodo (p. ej., mas de catorce dias)
so pretexto de las exigencias de la investiga-
cion, etc. Por otro lado, nétese como el CDHB
prescinde de la distincién entre embriones
viables o inviables —con independencia en
estos momentos de qué deberia entenderse
por estas expresiones-, alusion que es deja-
da asimismo en manos de los Estados parte.

La prohibicién de crear embriones
para investigar: su dimension real

El segundo parrafo del art. 18 establece
claramente una prohibicién: que se creen
embriones in vitro con el objetivo de experi-
mentar con ellos. Cuestion que, a pesar de
que este pronunciamiento sea mas contun-
dente que el del parrafo primero respecto a la
necesidad de establecer unas garantias ade-
cuadas, habra de ser objeto de discusién por
parte de la comunidad internacional, dado
que tampoco aparecen bien perfilados los li-
mites de este precepto. Por otro lado, frente a
las demandas de una amplia proteccion juri-
dica del embrién in vitro, a las que este pa-
rrafo del art. 18 daria una cumplida —pero
parcial- respuesta, un amplio sector de los
cientificos no se resigna a esta restriccion,
pues la considera un serio freno a sus nece-
sidades o pretensiones investigadoras.

En cualquier caso, la prohibicién del art.
18.2 se refiere tnicamente a la constitucién
de embriones in vitro con fines de experi-
mentacion, con independencia de la técnica
utilizada para la obtencién del embrién (p.
ej., mediante la fusiéon de gametos o por me-
dio de la transferencia de un nucleo de una
célula somatica a un ovulo previamente
enucleado —clonacion-, o cualquier otro pro-
cedimiento), y sean cuales fueren la natura-
leza y los objetivos de dicha investigacion.
Sin embargo, no apunta nada sobre la lici-
tud o ilicitud de otros fines, como industria-
les (farmacolégicos o cosméticos) o comer-
ciales.

La pregunta que debemos hacernos en-
tonces es si debe entenderse que estas prac-
ticas estan permitidas, en virtud de la apli-
cacion del principio juridico general de que
lo que no se halla expresamente prohibido
por la ley ha de entenderse consecuente-
mente permitido. De acuerdo con este prin-
cipio, también deberiamos concluir que esta
permitida la creacion de embriones con
otros fines, como podrian ser los propositos
terapéuticos en beneficio directo de las per-
sonas, utilizando para ello material embrio-
nario (células troncales). Por otro lado, aun-
que tampoco se pronuncia explicitamente el
CDHB, es evidente que la creacion de em-
briones in vitro en el contexto de la utiliza-
cion de diversas técnicas de reproduccion
asistida, esto es, con fines reproductivos, es
conforme al Convenio, de acuerdo con lo ar-
gumentado mas arriba. Por lo que se refiere
a esto ultimo, de lo contrario nunca podria
entrar en juego el art. 18.1, que si prevé la
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investigaciéon con embriones in vitro, con
independencia ahora de cémo se conciba el
marco legal de esta experimentacién, tam-
bién expuesta mas arriba, en concreto con
los embriones supernumerarios de dichas
técnicas.

De todos modos, algunas de estas conclu-
siones provisionales no nos parecen satis-
factorias por varios motivos. Por lo pronto,
no esta tan claro que sea licita la creacion de
embriones humanos in vitro para los fines
acabados de mencionar, al menos en rela-
cion con alguno de ellos. En efecto, de poco
serviria el art. 18 en su conjunto y en parti-
cular su 2° parrafo para lograr una protec-
cion real -pero no absoluta— del embrion
humano in vitro si no hubiera obstaculo al-
guno en el CDHB para crear dichos embrio-
nes con fines industriales, dado el fin pura-
mente comercial que comportan (aparte de
los beneficios que puedan repercutir en los
consumidores), finalidad que no se concilia
bien con el espiritu del principio general de
no comercializacion del cuerpo humano (art.
21 del CDHB). Pero la exclusion de la crea-
cion de embriones con fines industriales o
comerciales del ambito de licitud del Conve-
nio soélo es posible mediante un abordaje
sistematico y de conjunto del mismo -y de
sus Protocolos, en su caso-, y no a partir del
art. 18 tomado aisladamente, cuya parca,
insuficiente y poco satisfactoria respuesta
desde el punto de vista de la taxatividad o
concreciéon ya conocemos. Entendemos que
del conjunto del Convenio y del Protocolo
sobre la prohibiciéon de la clonacién repro-
ductiva humana es posible deducir un aba-

nico de principios valorativos en torno al
embriéon humano in vitro, que podria consti-
tuir el germen de su estatuto juridico, pen-
diente de desarrollo y concreciéon por medio
de un nuevo Protocolo!*.

El art. 1° del CDHB proclama como objeti-
vo la proteccion del «ser humano en su dig-
nidad y su identidad y garantizaran a toda
persona, sin discriminacién alguna, el respe-
to a su integridad y a sus demas derechos y
libertades fundamentales con respecto a las
aplicaciones de la biologia y la medicina».
Aunque esta disposicién no se pronuncia ex-
plicitamente sobre si el embrioén in vitro es
titular de estos derechos, parece que lo es
tan sélo la persona, como se deduce de la
Exposicion de Motivos, cuando senala «la
necesidad de respetar al ser humano a la vez
como persona y como perteneciente a la es-
pecie humana y reconociendo la importancia
de garantizar su dignidad», sin perjuicio de
que suela considerarse que ésta es una cues-
tion abierta, dejada al criterio de los Esta-
dos's. Sin embargo, puesto que, como sabe-
mos, el propio CDHB protege al embrion in
vitro de forma explicita en el art. 18 y de for-
ma indirecta o implicita en los arts. 13 y 14,
no cabe duda de que el embrioén también en-
tra en el ambito de proteccion de aquél, y
que, puesto que no parece que juridicamente
sea persona —al menos de acuerdo con la
mayor parte de los sistemas juridicos euro-
peos— puede apuntarse en todo caso una di-
mension objetiva del embrién in vitro que le
haria acreedor de una proteccion mas amplia
de la que podria extraerse del art. 18 aisla-
damente.
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Por otro lado, el trascendental art. 2° se-
fiala que «el interés y el bienestar del ser hu-
mano deberan prevalecer sobre el interés ex-
clusivo de la sociedad o de la ciencia».
Aunque tampoco es muy claro el alcance de
este precepto, si al menos excluye la subor-
dinacién del ser humano al exclusivo interés
de la sociedad o de la ciencia, esto es, a inte-
reses meramente generales y abstractos.
Como de nuevo es problematico determinar
qué ha de entenderse por ser humano, en
concreto, si acoge también al embrién in vi-
tro, podria considerarse que el art. 18.2 es
una expresion o concrecion de este precepto,
de modo que significaria que para el CDHB la
creacion de embriones con fines exclusivos
de experimentacién supondria anteponer in-
debidamente otros intereses generales. Por
motivos semejantes puede sostenerse tam-
bién que la creacién de embriones con fines
industriales o comerciales seria contraria al
Convenio a partir del art. 2°, con la ayuda
valorativa que hemos visto que aporta el art.
18. En efecto, la satisfaccion de estos objeti-
vos implicaria, segiin el Convenio, otorgar
prioridad a los exclusivos intereses de la so-
ciedad o de la ciencia, de modo semejante a
lo que ocurre con la experimentacion.

Continuando con el mismo hilo discursivo,
la Gltima hipoétesis pendiente de estudio es la
de la creacién de embriones in vitro con el
fin de utilizar sus células para tratar enfer-
medades de personas determinadas. A este
respecto deben hacerse dos observaciones:
no estamos ya en este caso ante intereses
generales o abstractos, sino ante personas
concretas que presentan graves patologias

incurables por otros medios. Por otro lado, el
fin terapéutico merece en general una valo-
racion superior al de la investigacion, y por
ello el primero suele estar sometido a restric-
ciones menores que el segundo, y algo se-
mejante ocurre en el CDHB, pues basta com-
parar lo preceptuado en los arts. 5° y
siguientes (consentimiento y vida privada)
con los requisitos que se han establecido en
los arts. 15 y siguientes (sobre la experi-
mentacion humana). No se olvide, sin em-
bargo, que en nuestro caso no se trata de cu-
rar al embrién, sino a un tercero, pero
tampoco se debe olvidar que la experimenta-
cién con embriones tampoco es en su inte-
rés, segin quedd expuesto, y ésta si esta
permitida por el CDHB en ciertos casos, se-
gln se ha visto mas arriba. Lo que queremos
apuntar aqui es Unicamente la valoracion
que merece la accién terapéutica (y, en su
caso, preventiva) en si misma, y su prioridad
en relaciéon con la accion de investigacion,
también considerada en cuanto tal. En con-
clusién, mientras que los fines industriales y
comerciales estarian prohibidos por las razo-
nes apuntadas pese a su omision en el texto
literal del CDHB, podria no llegarse necesa-
riamente a la misma conclusion en relaciéon
con el tratamiento de personas a partir de
embriones creados in vitro para ese fin, en el
que esta en juego el interés vital de seres
humanos concretos y no exclusivamente
otros mas generales.

De acuerdo con esta interpretacion, podria
entenderse que el Convenio ha puesto por
detras del interés del embrién el interés co-
lectivo (referido a la promociéon de ciertos
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sectores de la investigacion y a otras activi-
dades industriales), pero que ha puesto por
delante de €l 1a salud y la vida de personas
concretas (art. 2° del Convenio: «primacia del
ser humano»). Por consiguiente, esta pro-
puesta interpretativa, que puede llegar a ad-
quirir una gran trascendencia en el futuro, es
que el Convenio no prohibe en el art. 18.2 ni
en el conjunto de su articulado la creacién de
embriones con el fin directo e inmediato de
mejorar la salud o salvar la vida de una per-
sona, sea cual fuere el procedimiento técnico
de obtencion del embridn, puesto que se tra-
ta de una actividad radicalmente diferente a
la de la experimentacion.

Significa esta conclusion que estaria
abierta la puerta para la autorizaciéon de cre-
ar embriones in vitro con fines terapéuticos
para los Estados Parte en el CDHB que asi lo
desearan (por ley, de modo semejante a lo
establecido en el art. 18.1), si bien es cierto
que no lo estaria con fines de investigacion,
incluso aunque lo fuera en relacién con esos
posibles tratamientos. Esta ultima reflexion
no deja de presentar paradojas y limitaciones
(no se pueden crear embriones para investi-
gar sobre una enfermedad determinada, pero
si pueden crearse para tratar dicha enferme-
dad), pues exigiria buscar otras vias (p. €j.,
con embriones humanos supernumerarios)
hasta que se llegara a la fase de su utiliza-
cién experimental sobre seres humanos (la
llamada, en este contexto correctamente, ex-
perimentacion terapéutica). Esta tltima esta-
ria sometida a su vez, no obstante, a las exi-
gencias juridicas generales previstas para los
ensayos clinicos. Por consiguiente, entende-

mos que la frecuentemente llamada clona-
cion «terapéutica» (realmente: de investiga-
cion) estaria prohibida, en cuanto en la ac-
tualidad estaria dirigida a la investigacion en
el laboratorio!®; pero a partir del momento en
que realmente fuera terapéutica para alguna
persona, podria ser autorizada mediante la
ley por el Estado Parte en el CDHB que asi lo
decidiera.

Con el fin de enlazar las anteriores refle-
xiones sobre el marco valorativo que ofrece
el CDHB al embrién #n vitro con las propues-
tas que se van a enumerar en el epigrafe si-
guiente, vamos a introducir una ulterior re-
flexion que apunta un indicio mas sobre esa
consideracion general al embrion in vitro. El
art. 26.1 del CDHB permite excepcionalmente
la introduccién de ciertas restricciones al
ejercicio de los derechos y las disposiciones
de proteccion que contiene, pero siempre que
se hallen previstas por la ley «y constituyan
medidas necesarias, en una sociedad demo-
cratica, para la seguridad publica, la preven-
cion de las infracciones penales, la protec-
cion de la salud puablica o la proteccion de los
derechos y libertades de las demas perso-
nas». Sin embargo, apunta de forma inme-
diata que tales restricciones «no podran apli-
carse a los articulos 11, 13, 14, 16, 17, 19,
20y 21» (art. 26.2). Como puede apreciarse,
el art. 18 no figura en esta tltima enumera-
cion, lo que implica que las disposiciones de
proteccion que contiene sobre el embrién en
el art. 18 pueden verse sometidas a restric-
cion, siempre, desde luego, que concurran
los presupuestos que figuran como lista ce-
rrada en el art. 26.1 acabado de citar.
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El nucleo para un estatuto juridico del
embrion in vitro en el CDHB como punto
de partida para una confluencia de

los Estados europeos

De las anteriores reflexiones ya puede in-
ferirse un ntcleo suficientemente definido y
amplio sobre el tratamiento juridico que
ofrece el CDHB al embrién in vitro. Intentan-
do establecer una gradacion valorativa, que
iria desde el nivel mas restrictivo al mas per-
misivo'’, he aqui ese conjunto de prescrip-
ciones o principios que pueden ser extraidos
del CDHB, expuestos de forma resumida'é:

12. Se prohibe de forma absoluta cualquier
intervencién que tenga por finalidad crear un
ser humano genéticamente idéntico a otro
ser humano vivo o muerto, es decir, la for-
macién de embriones clonicos in vitro con fi-
nes reproductivos (art. 1° del Protocolo sobre
prohibicién de la clonacién humana repro-
ductiva).

22, Se prohibe la creacion de embriones
humanos in vitro con fines de experimenta-
cion, cualquiera que sea la técnica utilizada
para la produccién de los mismos (art. 18.2).

3% Se deduce necesariamente del Conve-
nio, aunque no lo menciona expresamente,
que esta también prohibida la creacion de
embriones humanos in vitro con fines in-
dustriales o comerciales, cualquiera que sea
la técnica utilizada para su creacién (arts. 2°
y 18.2).

4?, Esta prohibida la creaciéon de embrio-
nes in vitro en un proyecto procreativo cuan-
do tenga por finalidad la introduccién de una

modificacion del genoma que les correspon-
deria heredar de sus progenitores genéticos
(art. 13).

5% No esta permitida la utilizacion de téc-
nicas de asistencia médica a la reproduccion
para la seleccion del sexo de los embriones,
a salvo de que se realice con el fin de preve-
nir la transmisién de una enfermedad here-
ditaria grave vinculada al sexo (art. 14).

62 Se admite expresamente que los Esta-
dos Parte puedan autorizar la investigacion
con embriones, siempre que no hayan sido
creados explicitamente para tal fin y siempre
que la ley les otorgue garantias para una
proteccion adecuada (art. 18.1).

72, Podran efectuarse intervenciones en los
embriones in vitro que tengan por objeto mo-
dificar el genoma humano por razones pre-
ventivas, diagnosticas (diagnostico preim-
plantatorio) o terapéuticas siempre que no
tengan por finalidad la introduccién de una
modificacion en el genoma que les correspon-
deria heredar de sus progenitores genéticos
(art. 13).

82 Podran efectuarse intervenciones en
los embriones in vitro por razones preventi-
vas, diagndsticas (diagnoéstico preimplanta-
torio) o terapéuticas (arts. 12y 13).

92, Se deduce necesariamente que, a la
vista de los recursos técnicos actuales sobre
reproducciéon humana asistida, las legislacio-
nes internas pueden contar con la posibili-
dad de que se produzcan embriones super-
numerarios como efecto sobrevenido, es
decir, que no puedan ser destinados a su
propésito inicial de la reproducciéon humana
(art. 18.1)1°.
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10%. De la anterior conclusion valorativa
se deduce asimismo que, a la vista de los re-
cursos técnicos actuales sobre reproduccion
humana asistida, las legislaciones de los Es-
tados Parte en el Convenio pueden permitir
tanto que se puedan generar, con fines re-
productivos, mas embriones de los necesa-
rios para una sola transferencia en una mu-
jer, como que los no utilizados en el primer
intento sean crioconservados para ulteriores
necesidades reproductivas (repeticiones su-
cesivas del intento de embarazo de la mujer,
si ha habido fracasos anteriores) (art. 18.1).

112, Es admisible, puesto que no se prohi-
be expresamente, la creacion de embriones
humanos con fines directos terapéuticos para
las personas (arts. 2°y 18.2).

122, Es admisible, puesto que no se prohi-
be expresamente, la utilizacion de embriones
humanos supernumerarios o sobrantes con
fines directos terapéuticos para las personas
(art. 18.1).

132, Se permite la creacion de embriones
humanos con fines reproductivos por medio
de técnicas de reproduccion humana asistida
que no consistan en clonacién (art. 18.1 y
art. 1° del Protocolo)?°.

Propuestas para una armonizacion

de las legislaciones estatales europeas
sobre la investigacion con células
troncales embrionarias

No pretendemos que las reflexiones apor-
tadas en los epigrafes anteriores sean acep-
tadas sin mayores consideraciones criticas.

Sin embargo, estamos convencidos de que
comportan propuestas razonables, deducidas
en todo caso del CDHB en su conjunto y, 16-
gicamente, también de sus preceptos mas es-
pecificos. Al mismo tiempo creemos que
nuestra propuesta ofrece una perspectiva
mas amplia y matizada del Convenio, en el
que se reconoce la existencia de un marco
juridico protector del embrién humano in vi-
tro, pero que deja abiertas al mismo tiempo
algunas puertas hacia la investigacion y al
tratamiento de enfermedades.

El CDHB da acogida asi a una pluralidad
de ideologias y sensibilidades diversas. Ob-
viamente, nuestra propuesta no concuerda
con posiciones mas rigidas, que bien deseari-
an una proteccion absoluta del embrién in vi-
tro, equiparable —o incluso superior- a la de
los ya nacidos, lo que no se corresponde con
ningin precedente juridico histérico o recien-
te en relacién con la vida humana prenatal en
general; o que descartarian cualquier limita-
cion a la investigacion o a otras intervencio-
nes que pudieran hacerse con los embriones
in vitro creados con tales propdsitos, pues no
reconocen ningtn valor al embrion in vitro,
alejandose asi de las valoraciones culturales
mas extendidas en sentido opuesto. En resu-
men, el CDHB no ha atendido ninguna de es-
tas dos posiciones extremas.

Propuestas para los Estados comunitarios
De este modo nos encontramos con un re-

lativamente amplio marco juridico al que de-
berian ser sensibles los Estados con el fin de
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ir construyendo puntos de convergencia, so-
bre lo que algunos han aventurado que se
acabara produciendo en el sentido de regula-
ciones mas permisivas sobre esta materia?!.
En cualquier caso, los Estados que sean Par-
te en el CDHB deberan adaptar su legislacion
o0 aprobar una nueva de forma coherente con
el marco juridico del CDHB, como podria ser
el que hemos presentado mas arriba.

En otros trabajos anteriores sobre esta
materia®?> nos hemos pronunciado sobre
como deberian darse algunos pasos iniciales
para lograr una armonizaciéon al menos_for-
mal, que a nuestro juicio pasaria por la firma
y la ratificacién (o sélo ésta para los Estados
que ya firmaron en su momento el CDHB) o
instrumento semejante. Proponiamos enton-
ces que aquellos Estados mas representati-
vos que todavia no hubieran firmado y/o ra-
tificado el Convenio deberian buscar alguna
via para hacerlo como un primer paso hacia
la armonizacién normativa. Asi, por ejemplo,
podrian presentar una reserva a un aspecto
particular del CDHB, siempre que una ley en-
tonces vigente —-en el momento de la firma o
de la ratificacion- en el territorio de un Esta-
do no fuera conforme con tal precepto del
Convenio (p. €j., al art. 18.2 en el caso del
Reino Unido en relacién con la Ley de 1990
o con su modificacion en 2001), de acuerdo
con el art. 36%. Por consiguiente, esta solu-
cion valdria para los Estados que dispongan
de una legislacion mas permisiva que el
CDHB en relacion con la investigacion sobre
embriones y sobre su estatuto juridico en
otros aspectos (asi, el Reino Unido y Bélgi-
ca). Para otros Estados, por el contrario, la

soluciéon que les ofrece el CDHB es la de
mantener una proteccion mas amplia del em-
brién en su propia ley nacional (p. ej., Ale-
mania e Italia, como ocurre con el marco le-
gal actual sobre el embrién en relacion con el
CDHB), por medio de lo previsto en el art.
2724,

Con estos procedimientos algunos Estados
europeos que todavia no son parte en el
CDHB podrian reconsiderar sus politicas in-
ternacionales en este sector y proceder a in-
corporarse formalmente al Convenio, inician-
do o concluyendo los tramites de Derecho
Internacional oportunos, ajustando la adhe-
sién a sus propias circunstancias internas,
de no ser conveniente una vinculacion plena
al art. 18 del CDHB.

También en ocasion anterior consideraba-
mos la conveniencia de dar otros pasos ten-
dentes a lograr un mayor acercamiento ma-
terial sobre la investigaciéon con embriones
humanos (y sus células troncales). Nos re-
mitimos a las propuestas mantenidas enton-
ces, aunque admitiamos ya las dificultades
existentes para llevarlas a cabo?, las cuales
todavia no parecen haber desaparecido en el
momento actual.

Propuestas para las instituciones
comunitarias

En este momento nos permitimos anadir
algunas sugerencias mas, que en este caso
irian dirigidas a las instituciones comunita-
rias, dentro del marco de sus propias compe-
tencias.

228



PRESUPUESTOS Y PROPUESTAS PARA UNA FUTURA ARMONIZACION LEGAL EN EUROPA
SOBRE LA INVESTIGACION CON CELULAS EMBRIONARIAS HUMANAS

Asi, no deberia eliminarse de forma gene-
ral la financiacién de proyectos de investiga-
cion con embriones humanos a causa de las
discordancias éticas y legales existentes en
el ambito europeo estatal y social. Deberian
financiarse estos proyectos de investigacion
atendiendo tan sélo a los estandares de cali-
dad que tiene establecidos de forma general
la Comisién Europea, sin perjuicio de estar
mas atentos a los aspectos éticos y juridicos
que pueden verse involucrados a causa de
que se utilicen y creen embriones humanos
para la investigacion. No deberia ser causa
de rechazo un proyecto por el mero hecho de
que participen en €l al mismo tiempo investi-
gadores residentes bien en Estados que pro-
hiben la investigacion con embriones, bien
en otros que lo permiten.

Por otro lado, dentro de las politicas de la
Unién Europea de aceptar los principios re-
gulativos del CDHB, debera exigirse a los Es-
tados en los que sea licita la investigacion
con embriones supernumerarios que cuenten
con una legislacion especifica que la autorice
y que prevea garantias adecuadas para el
embrion. En aquellos Estados en los que esté
permitida la creacion de embriones in vitro
para investigacion, deberan contar también
con una legislacién especifica en la que se
establezcan los procedimientos que deberan
seguir los investigadores y otras garantias
oportunas. La Comision Europea debera ase-
gurarse de que los investigadores de cada
Estado que formen un grupo para un proyec-
to comun financiado por la UE han planeado
la investigacion de conformidad con su legis-
lacién interna respectiva y de que dicho plan

se cumpla a lo largo de la ejecucion del pro-
yecto.

Ademas, deberian adoptarse medidas de
seguimiento por parte de la Comisiéon Euro-
pea con el fin de: 1) detectar si se producen
significativos trasvases de fondos europeos
de financiacion de proyectos sobre células
troncales a Estados con leyes permisivas so-
bre la investigacion con embriones in vitro;
2) asegurarse que se mantiene un nivel ade-
cuado sobre la cualificacion de los investiga-
dores financiados en este sector; 3) asegu-
rarse de la viabilidad y calidad de los
proyectos aprobados sobre células troncales
embrionarias.

Creemos que tanto las medidas de caracter
legal vinculadas al CDHB como las que debe-
rian adoptar las instituciones comunitarias
podrian contribuir a rebajar la tension politi-
ca que ha generado este asunto, a continuar
promoviendo la investigacion cientifica en
un marco ético y juridico adecuado y a pre-
venir desigualdades y discriminaciones eco-
némicas o de otro tipo entre los propios in-
vestigadores.

Notas

1. V. UNESCO, Elaboration of the Declaration on
Universal Norms of Bioethics: Third Outline of a
Text, Paris, 27 de agosto de 2004. Delimitar el
alcance de los sujetos de la Declaracion sera de
nuevo problematico, pues alude a los «seres hu-
manos» (human beings, art. 1, i), mientras que
la dignidad se predica de la «persona humana»
(human person, art. 3).

2. United Nations, General Assembly, A/56/192,
Request for the inclusion of a supplementary
item in the agenda of the fifty-sixth session, «In-
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ternational Convention against the Reproductive
Cloning of Human Life», 7 August 2001.

. El Parlamento Europeo y el Consejo estan prepa-

rando una modificacién de la Decision relativa al
programa especifico de investigacion, desarrollo
tecnolégico y demostracion denominado «Inte-
gracion y fortalecimiento del espacio europeo de
la investigacion» (2002-2006), por la que se pre-
tende que aquellos Estados que permitan la in-
vestigacion con embriones humanos y con célu-
las troncales embrionarias a cargo de fondos
comunitarios dispongan de la legislacion corres-
pondiente sobre la materia. Para ello se basa en
las competencias comunitarias en materia de in-
vestigacion establecidas en los articulos 163 y si-
guientes del Tratado CE; estas disposiciones pre-
vén que la Comunidad pueda complementar la
accion de los Estados miembros para lograr el
objetivo de fortalecer las bases cientificas y tec-
noloégicas de la industria europea, favorecer la
competitividad internacional y promover las ac-
ciones relativas a la investigacion.

. Puede afectar asimismo al embrién, aunque indi-

rectamente, la prohibicién de las practicas euge-
nésicas, en particular las que tienen por finalidad
la seleccion de las personas (art. 3.2).

. Council of Europe Recommendation 1046 (1986)

on the Use of Human Embryos and Foetuses_for
Diagnostic, Therapeutic, Scientific, Industrial
and Commercial Purposes.

. Council of Europe Recommendation 1100 (1989)

on the Use of Human Embryos and Foetuses in
Scientific Research.

. Presentado a la firma de los Estados en Oviedo el

4 de abril de 1997.

. Entré en vigor el 15de diciembre de 1999, en Es-

pana el 1 de enero de 2000.

. V. mas ampliamente sobre esta cuestiéon, Romeo

Casabona, The status of the Extracorporeal
Embryo in Spanish Law, en «Interdiszilpindres
Verbundprojekt der Status des Extrakorporalen
E$mbryos. Internacional-Interdisziplindres Ex-
pertenkolloquium», Freiburg in Breisgau, 14-16
Oktober 2004.

La ambigiiedad del art. 18.1 ha merecido criticas
por parte de los analistas del CDHB, puesto que a
la postre constituye una contradiccién exigir la
prevision de garantias para una protecciéon ade-

11.

12.

13.

14.
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cuada del embrion si la investigacion implica de
por si su destruccion. Esta consideracion es la
que nos lleva a la propuesta que se hace en el
texto de como interpretar el sentido de este re-
quisito, y a rechazar algunas propuestas que
concluyen en que la investigacién nunca podra
ser invasiva o destructiva para el embrion, pues
consideran que de serlo se infringiria este requi-
sito y en este caso tal precepto seria absoluta-
mente superfluo. Como se propone en el texto, en
realidad no es superfluo.

Cfr. los arts. 15 a 17 del CDHB. V. asimismo, el
Protocolo Adicional a este Convenio sobre inves-
tigacion biomédica, donde se define el término
«intervencion» aplicada a la investigacién con se-
res humanos (art. 2.3). Téngase en cuenta que
este Protocolo excluye de su ambito a los embrio-
nes in vitro, pero incluye a los fetos y embriones
in vivo (art. 2.2.

Ni siquiera el Informe Explicativo del CDHB ha
aventurado algiin minimo indicio compromete-
dor, pues se limita a constatar que «el articulo no
adopta una postura sobre la admisibilidad del
principio de investigacion sobre embriones in vi-
tro» (n° marginal 116). Lo cierto es que si la
adopta con toda claridad en sentido favorable, en
los términos del art. 18.1. La duda persiste, como
se expone en el texto, en su alcance.

En este asunto pueden ser relevantes las reglas
del propio Estado sobre la aplicacién de la ley en
el espacio, particularmente de la ley penal. En
efecto, mientras en la mayor parte de los Estados
europeos rige el principio de territorialidad (la ley
solo se aplica al territorio, en sentido juridico, so-
bre el que el Estado ejerce la soberania), en algu-
nos se ha establecido el principio de personalidad
(la ley alcanza a los nacionales con independen-
cia del lugar en el que hayan realizado los he-
chos prohibidos). Sobre este ultimo principio y
su aplicacion a las investigaciones sobre embrio-
nes in vitro conforme al Derecho aleman, v. Eser
/ Koch, La investigacion con células troncales
embrionarias humanas. Fundamentos y limites
penales, en Revista de Derecho y Genoma Huma-
no / Law and the Human Genome Review, n° 20,
2004, 37 y ss. (51 y ss.)

V. Steering Comité on Bioethics (CDBI), 7%e pro-
tection of the human embiyo in vitro, Stras-
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bourg, 19 de junio de 2003, donde se pueden
apreciar las graves dificultades que va a entrafar
elaborar y aprobar un Protocolo Adicional sobre
el embrion.
Asi lo entiende el Explanatory Report del CDHB,
n° 18. Sin embargo, La Comisién y el Tribunal
Europeo de Derechos Humanos han excluido ex-
presamente de la condicién de persona en el sen-
tido del art. 2.1 del Convenio sobre Derechos del
hombre y libertades fundamentales de 1950, en
particular en su tltima decision (Caso Vo versus
France, sentencia de 8 de julio de 2004). V. al
respecto, Romeo Casabona, E! alcance del dere-
cho a la vida en relacion con el concebido segun
el Tribunal Europeo de Derechos Humanos, en
Revista de Derecho y Genoma Humano / Law
and the Human Genome Review, n° 20, 2004,
163y ss. (165 y 169).
Por tal motivo la expresion «clonacion terapéuti-
ca», cierto que de éxito, es incorrecta por el mo-
mento (sin querer verter ahora otros calificativos
mas duros pero precisos): ni es terapéutica para
el embrion, ni lo es para persona alguna.
La mayor parte de estos criterios fueron propues-
tos en trabajos anteriores de Romeo Casabona. V.
Romeo Casabona, La investigacion y la terapia
con células madre embrionarias: hacia un marco
Juridico europeo, en La Ley, n° 5467, 2002, 1-6;
el mismo, en fter Criminis. Revista de Ciencias
Penales (México), n° 2, 2002,101-124; Embryo-
nic stem cell research and therapy: the need for a
common European legal framework, en Bioethics,
16 (6), 2002, 557-567; La recherche et la théra-
pie avec des cellules souches embryonnaires.
Quel est le cadre juridique pour I’Europe?, en Re-
vue Générale de Droit Médical, n° 9, 2003, 151-
166; Investigagdo e terapia com células-mae em-
briondrias. Qual regulamento juridico para
europa?, en Freire de Sa & de Oliveira Naves
(Coords.), Bioética, Biodireito e o novo Codigo Ci-
vil de 2002, Ed. Del Rey, Belo Horizonte, 2004,
125-154. Con los criterios que se incorporan en
el presente trabajo se pretende ampliar la vision
de conjunto a otros aspectos que entonces eran
secundarios para el objetivo principal que se per-
seguia.
Notese que se describen a continuacién tan sélo
las actividades que podrian ser licitas o estar
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25.
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prohibidas segiin el CDHB, no su factibilidad téc-
nica o su interés cientifico.

De la valoracién general que otorga el CDHB al
embrién in vitro podria deducirse asimismo que
no es aceptable la creacion deliberada de embrio-
nes contando con que un numero elevado de
ellos no podra destinarse a la reproduccion, es
decir, que pasaran a la condicion de supernume-
rarios.

Habria otros aspectos de proteccion relacionados
con el embrién en los que éste seria meramente
instrumental para la proteccion preventiva de los
futuros derechos de la persona que hubiera de
nacer, p. €j., la proteccion de la intimidad de la
persona (los datos genéticos) y la prevencion de
cualquier forma de discriminacién a causa de las
caracteristicas genéticas (cfr. arts. 1, 10.1 y 11
del CDHB).

V. Beyleveld / Pattinson, Embryo Research in the
UK: Is Harmonisation in the EU Needed or Possi-
ble?, en Friele-Minou (ed.), «<Embryo experimen-
tation in Europe: bio-medical, legal, and philosop-
hical aspects», Europdische Akademie, Bad
Neuneahr-Ahrweiler, Graue Reihe, Nr. 24, 2001,
72. Los resultados que se vayan obteniendo seran
decisivos para que se cumpla o no su prondstico.
V., p- €j., Romeo Casabona, Embryonic stem cell
research and therapy: the need for a common
European legal framework, 64 y ss.

El art. 36.1 sefiala sobre el particular: «Cualquier
Estado y la Comunidad Europea podran formular,
en el momento de la firma del presente Convenio
o del deposito del instrumento de ratificacion,
aceptacion, aprobacion o adhesion, una reserva
con respecto a una disposicion particular del
Convenio, en la medida en que una Ley vigente
en su territorio no sea conforme a dicha disposi-
ciony.

Art. 27: «Ninguna de las disposiciones del pre-
sente Convenio debera interpretarse en el sentido
de que limite o atente contra la facultad de cada
Parte para conceder una proteccion mas amplia
con respecto a las aplicaciones de la biologia y la
medicina que la prevista por el presente Conve-
nio».

V., p. €j., Romeo Casabona, Embryonic stem cell
research and therapy: the need for a common
European legal framework, 66y s.





