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INTRODUCCION

En la actualidad las ciencias biologicas han avanzado vertiginosamente, en un
sentido positivo para toda la humanidad; por el contrario, la ciencia del Derecho no

puede quedar atras de tales adelantos cientificos-tecnologicos.

Asi, al ya cumplirse un siglo de los principios formulados por Gregor Johann
Mendel en relacion con las leyes de transmision de los caracteres bioldgicos
hereditarios, asi como, la construccién de “el famoso modelo tridimensional del ADN”
por los bidlogos Francis Crick y James Watsosn, es como ha revolucionado una

nueva vision cosmopolita del significado de la vida, mas aun del ser humano.

El descubrimiento del ADN, como el Proyecto del Genoma Humano ha llevado
diversas investigaciones sobre la informacion y realizacion del mapa genético
humano contenido en los cromosomas, que forman secuencias y estas moléculas
son: Adenina, Tiamina, Citocina y Guanina. Por su parte las biotecnologias como
la Ingenieria Genética han llevado complejas investigaciones, las cuales arrojaron
como resultado el descubrimiento de vacunas totalmente personalizadas, con esto, la
ciencia ocupa hoy por hoy un nuevo avance para el ser humano y las enfermedades

que lo aquejan.

La Clonacién Terapéutica, es un desarrollo Biotecnolégico que ha
revolucionado el ver de la medicina gendomica, con respecto de las llamadas
enfermedades del futuro, llamese diabetes, parkinson, alzheimer, cancer, defectos
congénitos o la renovacién y reparacion del algun érgano y/o tejido del cuerpo

humano.

También, las ciencias Biomédicas tienen su lado oscuro con respecto a la
manipulacion del genoma humano, como la manipulacién de embriones humanos,
asi pues la ciencia juega un papel doble, en cuestién a la Etica en nuestro caso la
“Bioética”, al solo ocupar las células madre o las llamadas “Stem Cell” y al embrién
destruirlo con posterioridad, con esto el rol que juega en este sentido el Derecho es

la proteccion a la vida y la nueva rama del Derecho el llamado Bioderecho que se



encarga de la proteccion de la dignidad humana; intrinsecamente, entran en el juego
los Derechos Humanos, ya que estos a su vez trabajan en contra de una
deshumanizacion por parte de los cientificos y la poblacion en general asi como

también de la proteccion de esta tan especial “dignidad humana”.

Es por ello, que el presente trabajo tiene como propdsito establecer las causas
de las ciencias biomédicas, en este caso la “Clonacion Terapéutica”, como en el
campo del Derecho de regular las formas en la aplicacion en la rama del Derecho
Civil.

En el primer capitulo, nos referiremos a los antecedentes historicos, que han
conllevado a la “Clonacion Terapéutica”, desde sus inicios, hasta la actualidad

pasando por diferentes paises hasta organizaciones mundiales.

Para el segundo capitulo, explicaremos los conceptos que a nuestro juicio
resultan relevantes, con relacion a la “Clonacién Terapéutica”, sobresaliendo el
proyecto del genoma humano, asi como bases cientificas de las investigaciones en

genética y la experimentacion genética con embriones humanos.

Posteriormente en el tercer capitulo, describiremos las funciones terapéuticas
en la clonacion de los embriones humanos y su utilizacion, asi como la potencialidad

de los descubrimientos de la ciencia y tecnologia para las enfermedades futuras.

Mas adelante en el cuarto capitulo, punto central del presente trabajo,
hablaremos del marco juridico vigente en un comparativo con diferentes Estados,
con relacion a la “Clonacion Terapéutica” y otras disposiciones aplicables a esta

problematica.

Asi mismo, en este capitulo se vera un estudio comparativo de diferentes
legislaciones sobre la clonacion terapéutica en las que se destacan la legislacion de
Espana, Estados Unidos, asi como la de México teniendo diferentes puntos de vista

cada una de sus respectivas legislaciones.

También, se estudia la situacion de la persona como individuo auténomo para

dar su consentimiento para investigaciones en las que se emplean humanos, el



respeto a las personas exige que los sujetos entren en la investigacion
voluntariamente y con la informacién adecuada para tal investigacion, de la misma
forma se encuentra relacionada con la persona la responsabilidad civil la cual se

enfrenta las partes involucradas en la investigacion.

En este capitulo se confronta de forma directa la Clonacion Terapéutica con
los Derechos Humanos; el cual parte de una realidad pretendiendo ser objeto del
analisis juridico, como en los datos personales y biolégicos de cada ser humano,

respetando en todo momento la dignidad y libertad humana.

Por ultimo en este capitulo central de este trabajo se estudia de forma
particular una nueva rama del Derecho, la cual se ha denominado Bioderecho, el
cual se ha tomado como base fundamental el respeto a la dignidad de la vida privada
de cada ser humano, es asi, que se invoca la justicia, la equidad y la igualdad
Biojuridica las cuales pretenden amparar y proteger al ser humano de todas estas

nuevas tecnologias

Finalmente en el quinto capitulo, estableceremos los efectos Bioéticos con
relacion a esta Biociencia, la cual conllevaria a la practica de la discriminacién racial,

asi con llevar una filosofia pura para el concepto de ser humano.

La metodologia utilizada para el presente trabajo, fue una combinacion de
métodos, los cuales sirvieron como guia fundamental para el desarrollo esta

investigacion.
Los métodos se enuncian y explican de la siguiente forma:

El Método Histérico. El cual nos sirvid como base fundamental de esta
investigacién tomando en cuanta las eventos clave en cada descubrimiento de la
Biologia, de la medicina, el cual se refleja ampliamente en el capitulo primero de
eéste trabajo.



También se ocupa el método Inductivo, el cual de forma general se aterrizan
ideas de la ciencia en este caso de la Clonacion Terapéutica asi tratar de explicar
que el tema desarrollado ha estado unido al Derecho de formas diversas las cuales

se vinculan con la legislacion vigente por cada Estado y en el caso de México.

Para el desarrollo de esta investigacion ocupamos de forma particular el
método Deductivo, el cual nos sirvi6 para realizar ideas generales en cuanto s el
Derecho puede adherirse a las ciencias biolégicas y medicas, las proyecciones a
estas consideraciones fueron vertidas a los razonamientos legislativos que fuimos
encontrado en cada legislacién, asi como diferentes estudios realizados por juristas

en la mataria.

Se realizo esté estadio aplicando un método de analisis en cuestiones
bioldgicas, medicas, tecnoldgicas asi como en el Derecho las cuales nos sirvieron
como referencia para aplicar una sintesis de todas ellas y poder llevar acabo las
conclusiones, asi como poder comprender detalladamente el comportamiento de
cada uno de ellos y poderlo plasmar de una forma consistente para el entendimiento

del lector.

En los criterios para la seleccion de la bibliografia empleada, se requirié un
previo conocimiento de la mataria en este caso de la Clonacion Terapéutica, como
fue en lecturas de articulos de referencia bioldgico asi como de extractos médicos y
en Derecho. Teniendo en consideracion estos puntos de base se inicio la

clasificacion de diferentes temas que abordaban diferentes autores.

Para ello se consultaron en primer lugar aquellos que se adentrara en la
clonacion en general, después en la Clonacién Terapéutica y temas relacionados ha
este trabajo, por consiguiente, siguiendo esta metodologia nos profundizamos en
aquellos que abordamos los diferentes temas descritos en el trabajo de forma
detallada. En segundo lugar aquellos que lo haciendo de forma especializada sin que

fueran contradictorios a la base fundamental de la investigacion.



CAPITULO 1.
MARCO HISTORICO DE LA CLONACION.

En el afo 2000 la genética cumplié un siglo de vida oficial desde que en 1900
tres investigaciones, el primero de ellos el holandés Hugo de Vries, el segundo, el
aleman Karl Correns y el tercero el austriaco Erick Von Tschermak Seyseneg,
descubrieron de forma independiente de los principios formulados por Gregor Johann
Mendel en relacion con las leyes de transmision de los caracteres biologicos
hereditarios, que se habian dado a conocer 35 afios antes en dos sesiones
consecutivas la primer de ellas el 8 de febrero y la segunda el 8 de marzo de 1865
de la sociedad de Naturalistas de Brinn, Moravis hoy Brno, Republica Checa. Por
esta razon, en 1900 es la fecha del nacimiento de la genética. Sin embargo, deberian

hacerse algunas matizaciones.

La celebracion, en 2003, de medio siglo del descubrimiento de la estructura
helicoidal del acido desoxirribonucleico, reafirmé el singular impacto social y cultural

de éste y la exaltacion de la afamada “doble hélice”; icono de la ciencia moderna.

Desde luego, el hallazgo de 1953 no es un acontecimiento subito y sin
antecedentes. Forma parte de un notable proceso cientifico que se inicia con el literal
reconocimiento, en 1900, el genio de Mendel y sus importantes hallazgos en 1865
del gen como unidad de la herencia, asi como las leyes basicas de ésta y que
comprende descubrimientos decisivos tales como el del ADN es el principal
componente de los cromosomas y sobretodo, que en él reside la informacion

genética de los seres vivos.

Por los caminos del calculo matematico, Francis Crick y James Watsosn
calculan y construyen, como si se tratase de un juego de Mecano, “el famoso modelo

tridimensional del ADN”".

En febrero de 2001, las revistas Nature y Sciense publicaron los resultados

preliminares del primer borrador completo de las secuencias detalladas de los 3 mil

' Gascon Muro, Patricia. La revolucion Gendmica origenes y Perspectivas. Ed. Universidad Autonoma
Metropolitana, Unidad Xochimilco. México. 2004. p. 24.



millones de nucledétidos del genoma humano. Después de 15 afos de trabajo, miles
de cientificos, distribuidos en decenas de centros de investigacion biotecnologicos en
los paises industrializados, lograron alcanzar esta meta que tiene un enorme

significado simbdlico para el progreso de la humanidad.

El siglo XX ha estado cuajado de importantisimos descubrimientos cientificos
e innovaciones tecnoldgicas, que han afectado de manera muy notable las relaciones
interindividuales. Las estructuras sociales y el desarrollo econémico, por lo general
con efectos benéficos. Del umbral del nuevo siglo se destacan las aportaciones de la
Biologia, de la Medicina y por supuesto del Derecho y de las nuevas tecnologias de

la informacién y de la comunicacion.

En efecto el desarrollo de la biologia molecular a lo largo de las ultimas
décadas ha sido enorme y prometedor. Todo ello estd siendo posible a varias
acciones de investigacion sobre el genoma humano. Algunas de ellas han sido

coordinadas internacionalmente como el Proyecto del Genoma Humano.

Antes de hacer referencia a la cronologia histérica del proyecto, puede ser
interesante sefialar como antecedentes cientificos las tres revoluciones tecnoldgicas
sin las cuales el desarrollo del proyecto hubiera sido practicamente imposible: en
primer lugar, la tecnologia molecular de los &cidos nucleicos (fragmentacion,
hibridacién, secuenciacion y amplificacion) desarrollada a partir de 1975; en segundo
lugar, el descubrimiento a partir de 1983 de los “cromosomas artificiales de levadura”
(YACs) que al ser utilizados como vectores en la construccién de las genotecas o

bibliotecas del ADN humano.

En el pasado histérico de Proyecto del Genoma Humano (1984-1990) se

pueden distinguir tres fases:?

e Primer periodo (1984-1986). La comunidad cientifica se plantea la
necesidad de llevar a cabo el proyecto, cuyo obijetivo inicial es la

% Lee Thomas, F. El Proyecto Genoma Humano. Rompiendo el Cédigo Genético de la vida. Ed. Gedisa.
Barcelona. 2004. p. 308.



secuenciacion “pura y dura” de los tres millones de pares de bases que
constituyen el genoma humano “de un extremo a otro”.

e Segundo periodo (1983-1988). Se caracteriza por una redefinicion del
proyecto, incorporando nuevos objetivos y dandole una nueva
racionalidad; ya no se trata de una secuenciacion sin mas, sino de partir
de los mapas genéticos para obtener los mapas fisicos y proceder en
primer lugar a la secuenciacién de los fragmentos del ADN que
contengan informacion de interés.

e Tercer periodo (1988-1990). Corresponde al lanzamiento del proyecto
en algunos paises individuales: Estados Unidos, Japon, Gran Bretaria,
Francia y su posterior internacionalizacion: International Human

Genome Sequencing Consortium (HUGO).

1.1.  UNION EUROPEA.

En la Comunidad Europea, al principio de la investigacion no se abordé como
un Proyecto Genoma Humano al estilo de los Estados Unidos y Japdn, sino que solo
existia un programa Europeo de Medicina Preventiva enfocado hacia la construccion
de mapas genéticos humanos basados en el analisis genético familiar y el
polimorfismo de los fragmentos de restriccion. Posteriormente se aprobé un nuevo
programa de Analisis del Genoma Humano para desarrollar durante el periodo de
(1990-1992) con un presupuesto de 15 millones de ecus. En dicho programa se trata
de mejorar el mapa genético humano y de establecer una “biblioteca ordenada” de
ADN humano (cartografia de secuencias con extremos superpuestos coting), asi
como el desarrollo de nuevos métodos para el estudio del genoma humano,
incluyendo nuevos métodos de tratamiento de datos. En Francia en abril de 2000, a
dos bebes con un defecto genético que les ocasionaba una severa inmunodeficiencia
les extrajeron las células madres de la medula 6sea. Se cultivaron las células, se
remplaza el gen defectuoso y se transfirieren de nuevo a los nifios. Este
experimento, en el que se emplearon células madre de los propios bebes, constituyd

el primer éxito de curacion mediante terapia genética. La correccion del defecto



genético no siempre es necesaria para lograr la curacién mediante células madre de

adultos.

En Inglaterra el 7 de noviembre del 2000, la Royal Society Britanica, emitié un
informe favorable a la clonacion terapéutica, dias antes de que el Parlamento de ese
pais votara una reforma legal que permitiria, por primera vez en el mundo, la
utilizacidon de estas técnicas para investigar con células madre embrionarias. El
informe destaca que solo mediante la experimentacién con estas células se podra

determinar su potencial terapéutico para graves enfermedades degenerativas.

Ahora bien, en la Comunidad Europea se han creado leyes en contra de la
clonacion: las normas legales varian de unos paises y otros. Una vez mas, el Reino
Unido destaca por su permisividad. Asi el Parlamento Inglés aprobd la clonacion de
embriones humanos con fines terapéuticos en diciembre del afo 2000. Por el
contrario, el Parlamento Europeo voto en contra de la clonacién terapéutica. También
por su parte, el Grupo Europeo de Etica en ciencia y nuevas tecnologias recomendd
prudencia y precaucion, concluyendo que era prematura la creaciéon de embriones

somaticos por transferencia nuclear.

El Parlamento Europeo no se ha pronunciado aun de forma oficial sobre la
clonacion terapéutica humana porque la discusién del tema se habia encargado a
una comision que elabord el denominado informe Fiori sobre “Genetica Humana en
la Medicina Moderna”, pero dicho informe fue rechazado por el Parlamento Europeo

a finales de noviembre del 2001.
1.2. EN ASIA.

En febrero de 2001, Young, del Intituto Roslin, publicé en Nature Genetics lo
que podria ser la clave del problema. Segun Young, el punto critico reside en la
manipulacion de la reprogramacién genética de una célula adulta a otra embrionaria.
En ese proceso se introduciran errores de control de material genético que podrian
llevar a malformaciones o abortos. En este caso juega un papel fundamental la

manipulacion del ADN.



También la Universidad Médica de Hunan en China comunicé en marzo de
2000 que habia logrado clonar embriones humanos por transferencia nuclear; once
de los embriones clonados sobrevivieron a los experimentos y tres comenzaron un

breve desarrollo de crecimiento.

El Parlamento de Japdn ha aprobado una Ley que convierte en un delito la
clonacion humana bajo penas de hasta 10 afios de prision y multas de 90,000.00
dolares. La norma veta la creacién de embriones humanos mediante la introduccion
de celulas somaticas en ovulos humanos y es la primera norma que censura un tipo

especifico de las investigaciones con técnicas de clonacion.

1.3. EN AMERICA.

En Estados Unidos ha sido de gran importancia el informe de Warnock de
1984, inspirado en las reacciones en torno al nacimiento de la primera nifia in vitro,
que surgiera la creacion de una comision especial para el estudio de las técnicas de
fertilizacion humana. Este informe de sesgo liberal y utilitarista ha influenciado a

muchas legislaciones en este ramo.?

Ahora bien, con relacion al uso de las células totipotenciales, en Estados
Unidos los Institutos Nacionales de Salud emitieron las recomendaciones en torno a
la investigacion sobre células Totipotenciales —Guidelines for Research Involving
Human Pluripotentet Stem cell de 1999. En dicho documento se acepta la
investigacién sobre embriones utilizando fondos publicos siempre que sean aquellos

sobrantes creados en procesos de infertilidad.

La postura federal sobre la investigacion en células medre dio un extrafio giro
a raiz de la declaracién del presidente George W. Bush el 9 de agosto de 2001,
quien manifestdé que el financiamiento para las investigaciones celulares podria

realizarse exclusivamente sobre las lineas celulares ya creadas. En esta orden

® Femenia Lépez. Pedro. Status juridico del embrién Humano, con especial consideracion al concebido in vitro.
Madrid. McGraw-Hill. 1999. p.p. 47.



ejecutiva se acorddo que los Institutos Nacionales de Salud prOverian a los

investigadores de material en existencia 64 lineas celulares.*

En abril de 1999 la empresa Genzyme Transgenics de Massachussetts, junto
con la Universidad de Tufts Lousiana en Estados Unidos, comunicaron la obtencién
de tres clones de cabra a partir de una cabra transgénica que producia en su leche
una proteina humana, la antitrombina Ill que puede usarse en los quiréfanos para

evitar coagulos. Los tres clones también producen esa proteina en su leche.

Esa misma empresa esta generando varios tipos de animales modificados
genéticamente con la intencion de fabricar hasta cincuenta proteinas distintas en su
leche: anticuerpos, hormonas de crecimiento humano y otros factores relacionados

con la coagulacion.

Por otro lado, el 14 de enero del 2000 aparecia publicado en Sciense la
obtencién del primer mono por un método de clonacién distinta a Dolly; clonacién por
disgregacion embrionaria. EI mono recibié el nombre de tetra y el estudio fue
realizado por el equipo del Doctor Schatten en la Universidad de Ciencias de la Salud

de Oregodn en Estados Unidos.

Conviene recordar que ya en 1993 el Doctor Jeremy Hall emitia un
comunicado en el que se anunciaba la primera clonacidn humana por biparticion
embrionaria a partir de embriones de 2,4 y 8 células. Como consecuencia de este
anuncio se produjo un rechazo generalizado de este tipo de actuaciones, tanto en la

comunidad cientifica como en otros sectores de la sociedad.

Cambiando de ideas, con aspectos historicos legales de la clonaciéon en
Estados Unidos, en junio de 2001, la administracion de Bush indico su apoyo a la
mas restrictiva de los dos apoyos de la Ley de sobre clonacién propuestas: “Human
Cloning Prohibition Act 2001” y la “Cloning Prohibition Act 2001”. Aunque en los dos
proyectos de Ley se prohibe la clonacion reproductiva humana, en la primera,
ademas, se prohibe practicamente cualquier uso de la técnica de clonacidon por

4 Atsbury Wt. “Human Cloning Prohibition Act 2001” y la “Cloning Prohibition Act 2001”. New York Times. 27 de
agosto de 2001.



transferencia de nucledtidos, mientras en la segunda se autoriza la clonacion no
reproductiva. Efectivamente, en agosto de 2001, la Camara de Representantes del
Congreso, tras 6 horas de discusion, la aprob6 (por 265 votos a favor y 162 en

contra).

Una enmienda al proyecto, que hubiera permitido la clonacién terapéutica, fue
rechazada por 251 votos en contra 176 en contra. Para que el proyecto se
transforme en Ley tiene que ser aprobada por el Senado donde dominan los
demdécratas que tienen una posicion mas favorable hacia la utilizacién de clonacién

como técnica de investigacion (clonacion no reproductiva).

Aunque el presidente Bush se manifestd abiertamente en contra de cualquier
técnica de clonacién humana reproductiva o no reproductiva, tuvo en frente una
enorme presion por parte de la comunidad cientifica, incluyendo manifiestos firmados

por muchos premios Nobel y de la sociedad.
1.4. EN MEXICO

El mapa gendmico mexicano que se ha sometido a investigacién en los ultimos dos

anos, esta listo.

El Doctor Gerardo Jiménez-Sanchez, Director general del Instituto Nacional de
Medicina Gendmica, reveld que los genes de la poblacion mexicana son el resultado de la

mezcla de 35 grupos étnicos y por tanto, distintos a los de Europa, Asia y Africa.

El 65% del componente genético de los mexicanos es unico y se le ha denominado
"amerindio", lo que significa que cuando un connacional enferma y, como consecuencia,
padece dolor, su cura deberia ser atendida, en la mayor parte de los casos, por
medicamentos elaborados de manera especial, y no por los importados, que fueron

fabricados para atender los genomas de otros pueblos.

"Los farmacos que se crean en Europa y se prueban en Europa no podremos

aplicarlos en toda la poblacion mexicana", aseguro.

Los padecimientos a los que esta predispuesta la mayor parte de los mexicanos, son:
diabetes mellitus, enfermedades cardiovasculares y diversos tipos de cancer (de mama,

tiroides, leucemia infantil y prostata).



Los resultados de esta investigacion seran dados a conocer a mediados de este afio,

pero el especialista adelanté a EL UNIVERSAL algunos de los hallazgos.

Destacé que debido a la mezcla de razas, hay diferencias marcadas entre la
poblacion de los estados. En Sonora tienen a nivel nacional la prevalencia mas alta de genes
europeos, 58%. Mientras que en Guerrero, su poblacion presenta un indice mayor de genes

africanos, con 22%.

Jiménez-Sanchez explicé que conocer el mapa gendmico del mexicano permitira
cambiar el paradigma de la atencion médica en nuestro pais, porque podra ser mas

individualizada, predictiva y preventiva.

En junio del 2005, 20 expertos del Instituto Nacional de Medicina Gendmica iniciaron
el proyecto de investigacion sobre Estructura Gendmica y Mapa de Haplotidos de la
Poblacion Mexicana para conocer las particularidades del genoma de los habitantes que los

predisponen a ciertas enfermedades.

El genoma humano es el numero total de cromosomas que tiene el cuerpo, los cuales
son los responsables de la herencia y su estudio permite conocer qué enfermedades podra

sufrir una persona en su vida.

Para conocer el mapa genético de los mexicanos, los especialistas recolectaron
muestras de sangre de 140 personas mestizas 50% mujeres y 50% hombres- de siete
Estados de la Republica: Sonora, Zacatecas, Guanajuato, Yucatan, Veracruz, Guerrero y

Tamaulipas.

El requisito fue que decidieran participar de manera voluntaria, que no tuvieran
parentesco entre ellos, que fueran mayores de 18 afos, con padres y abuelos originarios del

Estado en cuestién, y que no hubieran inmigrado en afos recientes.

En su estudio, que se han invertido millones de ddlares, tanto de la iniciativa privada,
como de la publica, dijo Jiménez-Sanchez, se obtuvieron los primeros resultados que arrojan

la existencia de un gen especifico entre los mexicanos.

El Director del Instituto sefalé que se podra modificar el estilo de vida para retrasar la

aparicion de enfermedades a las que se esta predispuesto.



"Los médicos, una vez que conozcan los genes de la persona, podran educar
a su paciente sobre como adoptar un estilo de vida que les permita retrasar la
aparicion de una enfermedad para la que esta predispuesto. Podran realizar estudios
enfocados a detectar de manera temprana esa enfermedad y ya no se perdera
tiempo ni recursos en generalizar, por ejemplo, los estudios de mamografia a todas

las mujeres, sino a cierto grupo", sefald.®

Por lo anterior se dio a conocer lo que se anticipa como el avance cientifico
nacional mas importante del presente afio: la obtencién del Mapa del Genoma
Humano de los Mexicanos. La noticia, surgida en el contexto de una contingencia
sanitaria, cobro mayor relevancia al difundir las oportunidades de entender, a través
de sus resultados, porqué ciertas enfermedades afectan mas a los connacionales
que a otra poblacion. Sin embargo, este tipo de informacién sélo podra conocerse si

se mantienen investigaciones médico-cientificas que empleen este conocimiento.

De tal forma, México enfrenta importantes transiciones demograficas y
epidemioldgicas con repercusiones significativas en los patrones de la enfermedad,
discapacidad y muerte. Por un lado, hay problemas de subdesarrollo y, por otro, los
desafios emergentes de las enfermedades crénicas y degenerativas del mundo
industrializado. Para estas enfermedades, la prevencion se convierte en una
estrategia clave para aliviar una carga importante para la economia y la salud de la
poblacion mexicana. La medicina genémica se ha convertido en una prioridad para el
gobierno mexicano como un medio de encontrar nuevas estrategias para hacer
frente a enfermedades comunes. En el 2000, inicio la planificacion estratégica de la
medicina genomica, a partir de un estudio de factibilidad y un esfuerzo
interinstitucional en consorcio, hasta la creacion del Instituto Nacional de Medicina
Gendmica por el Congreso Mexicano en el 2004.

Los actuales programas de investigaciéon en medicina genémica en México

incluyen la construccion de un mapa de haplotipos de la poblacién mexicana, varios

® Alcantara Liliana. Listo, el Mapa Genomico de los Mexicanos. El Universal. 7 de marzo del 2007. México.



estudios del genoma completo para enfermedades comunes, tales como: la diabetes,
obesidad, enfermedades cardiovasculares y cancer; asi como proyectos de medicina
trasnacional que incluyen el descubrimiento de biomarcadores para varios tipos de
cancer, farmacogendmica y nutrigendmica. Aunque esta estrategia ha tenido éxito,
hay retos que todavia deben ser abordados, entre ellos, el aumento de la inversion
en ciencia y tecnologia para estimular un mas vigoroso y competitivo entorno de
investigacion; el desarrollo de sinergias mas efectivas de la investigacién basica y
clinica; la contratacion y formacién de mas recursos humanos en medicina genémica;
el desarrollo de mecanismos para estimular la investigacion trasnacional, y el
desarrollo de un marco normativo mas moderno para garantizar que la medicina
genomica contribuira con éxito a mejorar el cuidado de la salud de la poblacion

mexicana.

Tal aseveracion fue hecha por el Director General del Instituto Nacional de
Medicina Gendmica (INMEGEN), Doctor Gerardo Jiménez Sanchez, quien también
lider6é este proyecto, al explicar en entrevista que el objetivo de la investigacion no
fue encontrar un tratamiento de una enfermedad especifica, ni crear aplicaciones
clinicas, sino que se trata de un instrumento de grandes alcances para estimular la
investigacion gendmica a nivel nacional, y a partir de ellas entender el

comportamiento de ciertos trastornos genéticos.

Al explicar el proyecto del Mapa del Genoma Humano de los Mexicanos, el
investigador record6 que apenas hace cinco afos fue concluido otro proyecto similar
a nivel internacional (el del Genoma Humano) donde se determiné que todos los
seres humanos compartimos cerca del 99.9 por ciento de la secuencia gendmica, y
es el resto de ese porcentaje lo que da rasgos unicos a cada individuo. Aquella
investigacion emple6 muestreos de Europa y Asia, de modo que un grupo de
investigadores del INMEGEN decidi6 realizar ese mismo ejercicio pero en la
poblacion nacional. Para ello se analizaron 330 muestras de sangre de individuos de

siete Estados de la Republica: Zacatecas, Guanajuato, Sonora, Veracruz, Guerrero,
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Yucatan y Zapotecas de Oaxaca, con la finalidad de obtener una mayor

representatividad del mestizaje mexicano.

La informacién gendmica nacional y las investigaciones que de ella emanen
conllevan impactos a diferentes niveles. Uno de los mas importantes es en el marco
juridico, donde incluso el Congreso de la Union ya ha desarrollado avances
legislativos iniciales en torno a la medicina gendmica, lo que denota el interés politico
en esta area. De hecho, “el propio INMEGEN surgié a partir de una iniciativa
legislativa, por lo que no es arriesgado pensar en el ajuste de politicas publicas a
medida de que se obtenga mayor informacién con proyectos cientificos referidos al

rubro”, expreso.

Sin embargo, como ocurre con otras areas del conocimiento, la gendmica
presenta un déficit en recursos humanos, por lo que Jiménez Sanchez inst6 a
promover la generacion de expertos en la materia, pues de lo contrario estimé que
proyectos como el del Mapa del Genoma Humano de la Mexicanos seran, como

otros en el pasado, una contribucion cientifica aislada y no una practica comun.

De acuerdo con el director del INMEGEN, se espera que en breve se realice la
segunda fase del proyecto, en el que se reesecuenciara el genoma de los mexicanos
a fin de encontrar nuevas variaciones propias de la poblacién nacional, sélo que en
esta ocasion se seleccionaran genomas asociados a enfermedades comunes, como
la diabetes o algun tipo de cancer, y entender qué las predispone en nuestra

sociedad.

Finalmente, al hacer referencia a la percepcion de la sociedad frente a la
medicina genomica, el titular del “INMEGEN” comentd que al ser una nueva rama
cientifica con aplicaciones a la salud humana es necesario comenzar a educar a
cientificos y la poblacion general, sobre sus reales alcances, a fin de evitar su

mitificacidn, tal como sucedio con la biotecnologi
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1.5. EN LA UNESCO.

En el ambito universal deben mencionarse varias iniciativas de la UNESCO.
Impulsadas personalmente por su Director General, Federico Mayor Zaragoza. La
mas significativa desde el punto de vista juridico lo es la Declaracion sobre el
Genoma Humano y su Proteccion en relacion con la dignidad humana y los derechos
humanos que esta preparando esta organizaciéon por medio de la Comision Juridica.
(Presidida por Héctor Gros Espiell) de su Comité Internacional de Bioética ha dado
lugar ya a un borrador (septiembre de 1994), revisando en abril y en septiembre de
1995. Se pretende que dicha declaracién, sea aprobada de forma definitiva por la
UNESCO y por la asamblea General de las Naciones Unidas en 1998. Tal iniciativa

debe ser acogida favorable por varios motivos.

El aspecto mas relevante de la Declaracion es, sin duda, la propia materia que
quiere ser su objeto: la proteccion de los derechos humanos en relacién con el
genoma humano. Desde un punto de vista instrumental, la Declaracién ofrece
también una perspectiva muy favorable y valiosa en el momento histérico actual, por
varias razones que tienen en comun ser la primera iniciativa en la que concurren de
forma simultanea las siguientes caracteristicas, que se deducen del mismo titulo de

la Declaracion.®

a) Se trata de un instrumento juridico, en sentido estricto, rasgo que no
presentan las declaraciones, recomendaciones, conclusiones, etc,
adoptadas hasta el momento en el plano internacional por organizaciones
gubernamentales y no gubernamentales. Ademas se ha adoptado de una
forma juridica tipica y conocida en el derecho internacional; la de una
declaracion, lo que ha permitido su aprobacion de forma final. En el
derecho internacional es comunmente aceptado que de esta clase de
aclaraciones constituye fuente de derechos, como principios generales del

derecho, lo que confirma su naturaleza juridica.

® Gros Espiel. El Proyecto de Declaracion Universal sobre el Genoma Humano y los Derechos de la
Persona Humana de la UNESCO. “Revista de Derecho y Genoma Humano”. 2006. num., 7. Madrid.
Espafia. p. 131.
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b)

d)

Su caracter internacional universal, al estar dirigida a todos los Estados del
planeta (se cuenta con ciento ochenta y seis Estados firmantes) y tener un
organismo universal, como es la UNESCO. Por otro lado también es
apropiado por razon de la materia, pues esta comprobado que no bastaria
en relacién con ella las iniciativas tomadas por los Estados de forma
descoordinada y sin la fijacién previa de unos puntos minimos de general
aceptacion.

Su contenido especifico sobre el genoma humano, lo que supone un
novedad como tal.

El reconocimiento de las aplicaciones de los avances sobre el
reconocimiento del genoma humano sobre los derechos humanos, dado
que estos pueden verse afectados por tales conocimientos —como la
informacion genética que pueden obtenerse de individuos concretos y la
intervencion en los genes humanos modificados. La misma aprobacién de
esta Declaracion especifica pone en relieve que se ha estimulado que la
Declaracion Universal de 1948 no habria sido suficiente para lograr una
adecuada y efectiva proteccion de los derechos humanos mas

especificamente con el genoma humano.

En la declaracion han encontrado cabida materias muy significativas como

objeto de proteccién, como son respecto de la dignidad de la persona humana, el
principio de autonomia individual (por la exigencia del consentimiento del interesado),
la no discriminaciéon basada en las caracteristicas genéticas, la confidencialidad, la
libertad de la investigacion, la investigacion responsable, la solidaridad entre pueblos,
la proclamacion del genoma humano como patrimonio comun de la humanidad, la
salvaguardia de la especie humana, etc. De todas formas adolece de cierta
ambiguedad, en ocasiones excesiva, o que trae como consecuencia las escasas
obligaciones reales que pudieran querer asumir lo Estados y la comunidad
internacional e incurre en algunas omisiones importantes, probablemente mermaran

su eficiencia aplicativa.

13



También aluden a la materia de la Declaracion Universal de los Derechos
Humanos de las generaciones futuras de 1994, elaborada por la reunion de expertos
de la UNESCO, el Equipe Cousteau y la Universidad de la Laguna (Tenerife
Espafa), bajo la presencia de Federico Mayor Zaragoza, en la que destaca el
enfoque innovador sobre los llamados y reconocidos “derechos” de las futuras

generaciones en relacion con las futuras generaciones actuales.

En marzo de 1997, la noticia del nacimiento por clonacién de la oveja Dolly
aumento los temores sobre la posibilidades también de hacer copias o clones de lo
seres humanos, con todo lo que ello implica del posible mal uso de la eugenesia con
terribles repercusiones politicas, raciales, econdmicas, etc. Los medios de
comunicacién social hablaron en excesos y sin conocimiento de una causa cientifica
sobre las posibilidades de clonacion de seres humanos. Lo medios de comunicacion
hicieron pensar que si podian sacar copias iguales de una persona, lo cual no es
cierto. Aunque dos individuos tengan las mismas cargas genéticas como es el caso
de los gemelos univetilinos, las relaciones del entorno intrauterino del entorno
ecologico y del proceso educativo y social inciden en una diferenciacion de sus

conductas.
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CAPITULO 2.
FORMAS DE CLONACION.
2.1. CONCEPTOS GENERALES.

Para conocer la problematica de la Clonacion Terapéutica es conveniente
situar un marco conceptual, el cual nos permita “hablar bajo los mismos términos”.
Cabe sefalar que las siguientes definiciones que se enlistan son las utilizadas de
manera cientifica, en consecuencia es conveniente entenderlas y hacer referencia al

siguiente trabajo.”

ADN. Abreviatura de acido desoxirribonucleico. Molécula por dos cadenas
complementadas de nucledtidos que forman una doble hélice. EI ADN contiene y
transmite la informaciéon genética de la mayor parte de los organismos excepto en

algunos tipos de virus.

ARN. Abreviatura de acido ribonucleico. Contenida por una cadena sencilla de
nucleotidos que contiene un azucar ribosa en lugar del azucar desoxirribosa presente
en el ADN. Existen tres variaciones de ARN (Ribosomal, de Transferencia y
Mensajero), las cuales participan en transcribir la informacion contenida en el ADN

en proteinas.

ARN mensajero. Molécula de ARN producto de la transcripcidn, utilizada

como molde para la sintesis de proteinas.

Alelo. Una de las dos variantes en las que se puede presentar en gen o un

polimorfismo, en una posicion especifica del genoma.

Aminoacidos. Moléculas pequefias que se unen formando cadenas largas

que dan lugar a las proteinas; constituyendo un grupo de 20 diferentes.

Caédigo genético. Instrucciones contenidas en la secuencia de ADN de una

célula que dan lugar a una proteina.

" Las definiciones fueron tomadas del glosario de la pagina de internet del Instituto Nacional de Medicina
Gendmica México. http://www.inmegen.org.mx.

15


http://www.inmegen.org.mx/index.php?option=com_content&task=view&id=820&Itemid=155

Clon. Conjunto de individuos de idéntica constitucidn genética que proceden
de un mismo individuo mediante multiplicacion asexual, siendo iguales entre si y al

individuo de que proceden.
Clonacién. Accién y efecto de clonar.

Clonacioén reproductiva. La que se utiliza para obtener individuos clonicos

entre si 0 con un progenitor.

Clonacion no reproductiva. La aplicaciéon de técnicas de clonacién por
transferencia de nucleo de células somaticas sin intenciéon de producir in individuo
clénico vino sino con objetivo de establecer en el laboratorio cultivos de tejidos —y si
fuera posible de 6rganos- a partir de las células troncales pluripotentes del embrion

somatico obtenido.

Cromosomas. Estructuras que resultan del empaquetamiento del ADN vy
proteinas que representan el total del material genético contenido dentro del nucleo
de la célula. Los humanos tenemos 23 pares de cromosomas, una mitad de origen

materno y la otra de origen paterno.

Diferenciacién celular. (citodiferenciacion): Fendmeno por el cual las células
genéticamente idénticas de un organismo pluricelular divergen en su funcién, dando
lugar a células fisioldgica y morfolégicamente diferentes. El principal mecanismo de
citodiferenciacion en la actividad genética diferencial producida por mecanismos de

regulacion que inducen o reprimen la expresion de los genes.

Embrién genético. El producto por una fecundacion normal de gametos.

Embrién somatico. El producto por transferencia de un nucleo somatico

diploide al cito plasma de un ovocito o de un cigoto previamente enucleado.

Expresiéon genética. Proceso por el cual la informaciéon especifica en los

genes es convertida en estructuras funciéneles en la célula es su mayoria proteinas.
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Farmacogenémica. El estudio de la relacion entre el fondo genético

(genotipo) de un individuo y su respuesta al tratamiento farmacologico.

Gen. El estudio de la herencia que ocupa una posicidon especifica en el
genoma y esta constituido por una secuencia de ADN que contiene informacién para

elaborar al menos una proteina especifica.

Genética. El estudio de la herencia de rasgos especificos.

Genoma. La totalidad de ADN contenido en la célula, que incluye tanto los

cromosomas dentro del nucleo, como el ADN de las mitocondrias.

Gendémica comparativa. Estudio comparativo de los genomas de diferentes

organismos.

Genética poblacional. El estudio de la variacion genética dentro de un grupo
de individuos (poblacién), que puede verse sometida a la influencia de cuatro fuerzas

evolutivas: seleccion natural, deriva genética, mutacién y migracion.

Haplotipo. Un conjunto de alelos, genes o polimorfismos que se heredan

coémo un bloque.

Herencia monogénetica. La herencia de caracteristicas controladas por un

gen en particular.

Mapeo genético. El proceso de elaborar representaciones esquematicas del
ADN mostrando las poblaciones relativas de genes y/o marcadores de los

cromosomas.

Mutacion. Cambio estable en la secuencia del ADN, es decir que se hereda a

la siguiente generacion.
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Nucleétidos. Moléculas que forman los acidos nucleicos (ADN y el ARN).
Cada uno corresponde a una de cuatro bases nitrogenadas, Adenina (A), Timina (T),
Guanina (G), Citosina (C) o Uracilo (U); mas una molécula de azucar unidos a una de
acido fosfdrico. El uracilo solo se encuentra en la cadena de ARN, en que sustituye a

la timina.

Polimorfismos. Variaciones en una posicion o region especifica en la

secuencia de ADN que se presentan en al menos in 1% de la poblacion.

Proteinas. Moléculas constituidas por una o mas cadenas de aminoacidos

que realizan la mayor parte de las funciones celulares.

Proyecto del genoma humano. Proyecto internacional de investigacion para
realizar la secuenciacidon completa del ADN humano y el mapeo de cada uno de los

genes que ahi de albergan.

Técnicas de clonacion. En vertebrados se han hecho experimentos de clonacion en

anfibios y en mamiferos, de acuerdo con los tipos siguientes.

e Particibn o gemelacion. Division de embriones por biseccion o separacién de
blastbmeros en los primeros estadios de desarrollo embrionario. Los
productos que se obtienen son clénicos entre si pero diferentes a sus
progenitores.

e Transferencia de nucleos: transferencia de nucleos diploides a ovocitos,
ovulos o cigotos enucleados. La informacion genética del nucleo para iniciar el
proceso de desarrollo embrionario justifica el tipo de células utilizadas como

receptoras. Se distinguen dos casos segun sea la procedencia de los nucleos.

1.- Ndcleos transferidos. Procedentes de células embrionarias no

diferenciadas.
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2.- Nucleos transferidos procedentes de células diferenciadas (adultas,
fetales o embrionarias). Desde el punto de vista de sus posibles
aplicaciones en mamiferos, la importancia de utilizar como donadores

individuos adultos radica en su “valor genético”.

Totipotencia. Capacidad de una célula de originar un individuo completo; es
decir, la célula totipotente mantienen todos los genes en un estado funcional
potencial. Algunas células no diferenciadas son totipotentes. El que una célula sea o

no totipotentes es fundamental para el proceso se clonacion.

Traduccion. Proceso de sintesis de proteinas tomando una molécula de ARN

mensajero como molde.

Transcripcion. Proceso de sintesis de moléculas de ARN mensajero tomando

como molde la cadena ADN.

SNP. Abreviatura de polimorfismo de un solo nucleétido. Variaciones comunes
en la secuencia de ADN que ocurren por el cambio de un solo nucleétido (A, T, G y

C), con una frecuencia aproximada de 1 por cada 600 a 800 bases.

2.2. PROYECTO GENOMA HUMANUO.

Por Proyecto Genoma Humano se denomina a una multitud de subproyectos
desarrollados en diversos centros de investigacion en diferentes paises,
encaminados a obtener la secuencia completa de toda informacion genética humana

contenida en los cromosomas.

La biologia molecular se ocupa del estudio de la forma, composicién funcion
de las biomoléculas y del origen evolutivo de los seres vivos. El &cido
desoxirribonucleico (ADN) es una molécula o conjunto de moléculas que contiene
toda la informaciéon genética del ser vivo, y se encuentra distribuida en forma de

fragmentos o cromosomas (veintitrés pares en el ser humano) en el nucleo de cada
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célula. El genoma es el conjunto de ADN o del material genético contenido en los

cromosomas en cada célula u organismo vivo de este planeta.?

El ADN posee una estructura peculiar; consiste en un filamento alargado
(aunque en las células légicamente, aparece un ovillo), formado por dos hebras

paralelas, enrolladas en un eje helicoidal a modo de una escala o doble hélice.

Cada hebra esta compuesta por una cadena o sucesion de moléculas o bases
nitrogenadas, que forman secuencias y estas moléculas son: Adenina, Tiamina,
Citocina y Guanina. Cada base de una hebra o cadena se corresponde o empareja
de una forma precisa y determinada con la base de enfrente de la otra hebra o
cadena: A-T o T-A, C-G o G-C, de modo que si conocemos la base de un lado se
puede deducir la base de la otra cadena. La sucesiéon de un numero variable de
bases configura los genes, que como sabemos, son fragmentos de ADN distribuidos
en los cromosomas, los genes constituyen la unidad fisica y funcional de la herencia

9 w

y por tanto, la unidad de informacién.” “Véase figura 1”

Esta informacién la aporta cuando se expresan o activan partiendo de que no
todos los genes lo hacen en todo momento de la vida ni en todo lugar del organismo
del ser vivo de que se trate. Al activarse la informacién que contiene los genes, da
lugar a la produccion o sintesis de las proteinas y de otras moléculas (acido

ribonucleico, ARN).

Sin embargo, no todo el ADN esta integrado por genes (aproximadamente,
constituyen casi el 10%). Hay secuencias que cumplen otras funciones no vinculadas
directamente con la transmision de la herencia, o se desconoce cual pueda ser su

funcién; por tal motivo, se le ha denominado en alguna ocasion como ADN “basura”.

® Romero Casabona. Carlos Maria. Genética y Derecho: Responsabilidad Juridica y Mecanismos de
Control. Ed. Astrea de Alfredo y Ricardo Depalma. Buenos Aires. 2003. p. 1.

® Osset Hernandez, Miquel. Ingenieria Genética y Derechos Humanos. Ed. Icaria. Barcelona. 2005. p.
48.
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- Nicleo de la cbiuld que conbiene

Figura 1. Representacion de una cadena de ADN

El ADN cumple varias funciones importantes en los seres vivos. Las mas

relevantes conocidas en la actualidad son las siguientes:

a)

b)

Es la base de la herencia; significa que los genes contienen la informacién
sobre todos los caracteres fisicos de los seres vivos, que se transmiten de
padres a hijos por medio de las células sexuales (mitad de la madre y
mitad del padre), de modo que se transfieren a la descendencia
exclusivamente los rasgos propios de cada especie.

Sirve a la individualizacion de los animales superiores; dentro de cada
especie de los individuos son genéticamente distintos unos de otros,
puesto que el ADN no es completamente idéntico. Existen pequefias
diferencias genéticas que permiten la individualizacion (y que se
manifiestan en el fenotipo, como los rasgos anatomicos: textura y color del

pelo, color de los ojo, complexion y estatura).
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c) Es la base molecular para la evolucion: la transmision de los caracteres
genéticos a la descendencia no es siempre completamente idéntica o
exacta a los ascendientes. Puede haber errores de transmision genética,
llamados mutaciones, si bien son infrecuentes; sin embargo, muchos de las
cadenas son incompatibles con la vida y por ello no perduran, al provocar
abortos espontaneos de los embriones con graves anomalias o morir sus
portadores, por lo general precozmente. Por el contrario, si es posible
cuando presentan algunas ventajas adaptativas al medio de ese ser vivo,
lo que significa entonces que la mutacion se conserva en su propio
genoma y esta en condiciones de transmitila a su vez a su propia
descendencia.

d) ElI genoma es, por tanto, informacién; sobre cada individuo, sobre su
familia biologica y sobre las especies a las que pertenecen. Esta
informacion genética esta contenida en el ADN, que se copia a si mismo
para poder conservarse (replicacion); dicha informacion se transmite al
ARN mensajero (transcripcion), y a continuacion da lugar a la sintesis de

proteinas (traduccion).

El Proyecto Genoma Humano, empieza a mediados de los 80s, en los
Estados Unidos de América. La iniciativa institucional fue tomada por el
Departamento de Energia, con un objetivo en el que el conocimiento del genoma
humano era originalmente instrumental: el estudio del efecto de las radiaciones con

exposicion baja intensidad sobre los genes humanos.™

a) En 1991 se inicia oficialmente el proyecto, bajo la direccidon cientifica de
James Watson, al que sucederia poco después Francis Collins. Otros
paises desarrollados se incorporaron también a los objetivos del proyecto
estadounidense, como Canada y Japdén, asi como varios de la Union
Europea, entre los que se destacan el Reino Unido y Francia. La

organizacion del genoma Humano (HUGO), de la UNESCO, ha asumido la

1% Osset Hernandez, Miquel. Op. Cit. p. 49.
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b)

coordinacion de los diversos proyectos de investigacion existentes en el

mundo al respecto.

Los objetivos que inicialmente perseguian los diversos proyectos de
investigacion se centran, en sintesis, en el cartografiado de los genes:
localizacion, posicion y distancia entre genes en los cromosomas
humanos, mediante la secuenciacion de las bases. Por lo que se refiere al
objetivo principal —la secuencia completa del ADN- se consideraron los
plazos previstos al comienzo de los trabajos (que se establecieron en el
2005), pues las previsiones oficiales posteriores lo situaron a lo largo del
2001, plazo que fue adelantado por la contribucién de la iniciativa privada.
En primer lugar se procedié a un troceado del ADN en varias partes, para
lograr la secuencia completa de cada una de las partes de las bases
nitrogenadas. Desde el punto de vista cientifico se trata de un hecho
histérico de primera magnitud, al haber culminado uno de los proyectos

mas ambiciosos del proyecto.

Es cierto que el hecho, desconocido hasta ahora, de que un gen pueda
codificar mas de una proteina con funciones diversas, incluso antagonicas,
qgue el numero total de genes sea considerablemente menor a lo presumido
hasta tan s6lo un afio antes de concluir el mapa (algo mas de treinta mil
frente a los cientos veinte mil calculados inicialmente) y que las diferencias
del genoma entre unos individuos y otros sean minimas (que se reflejan en
nuestro fenotipo o riesgos biolégicos), incluso con relacion a otros animales

filogenéticamente menos proximo.

Los tres principales objetivos del Proyecto Genoma Humano son:

La creacién de mapas genéticos (a fin de identificar cuales son los genes

existentes.

El desarrollo de mapas fisicos (a fin de situar a los genes en los cromosomas).
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3. La identificacion de la secuencia completa del genoma humano (mas de
100,000 genes).

O bien, resumido y expresado en uno solo: cartografiar completamente la
informacion genética humano. Desde este modo ha de ser posible identificar las
variaciones (mutaciones) que experimentan las secuencias de ciertos genes respecto
del patrén estandar y que dan pie a la aparicion de enfermedades genéticas

hereditarias."’

Con esta informacion ahora es posible los cambios de secuencia en el
genoma humana que se asocian con la presencia de distintas enfermedades,

estudiando grupos de pacientes con distintas patologias.

Otro de las posibles aplicaciones que tiene el conocimiento del genoma
humano que se asocian en la identificacion de cambios de secuencia en el ADN que
se relacionan con la respuesta a un determinado medicamento. Se sabe que cada

individuo responde de manera distinta ante la administracion de diferentes farmacos.

Aunque la investigacion de la medicina gendmica ofrece un gran potencial, sus

aplicaciones no seran inmediatas por dos razones:

1. las distintas enfermedades como el cancer o la hipertension arterial ocurre
por cambios en la secuencia del ADN en distintos sitios, alterando en la
mayoria de los casos un conjunto de instrucciones distintos a los normales.
En este sentido, aun no contamos con la tecnologia para analizar la
secuencia del genoma humano completo, sino de pequeiisimas porciones
del genoma en grupos grandes de individuos. Por lo tanto, en este
momento solo se puede detectar un numero reducido de instrucciones

alteradas.

" Brena Sesma, Ingrid. Células troncales. Aspectos cientificos-filoséficos y juridicos. Ed. UNAM.

Instituto de Investigaciones Juridicas. México. 2005. p. 125.
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Este conocimiento actual es insuficiente para identificar las causas de un
determinado padecimiento en todos los individuos afectados y en la
mayoria de los casos, este conocimiento tampoco nos permite modificar el
tratamiento o prevenir la enfermedad.

2. Las alteraciones en las letras o bases del ADN que dan origen al desarrollo
de enfermedades son mutaciones que ocurren a lo largo de la historia de
las poblaciones humanas.

Por lo tanto, las mutaciones generadas en poblaciones caucasicas de
origen europeo pueden ser muy poco probables en la poblacion mexicana
(incluso inexistentes). Por el contario, otras mutaciones pueden haber sido
generadas unicamente en las poblaciones amerindias y no estar presentes

en las poblaciones caucasicas.

Para el Genetista colombiano Gonzalo Guevara Pardo, el Proyecto del

Genoma Humano atiende a ocho objetivos:

1. Obtener una secuencia del genoma mas precisa. Esto se conseguira
secuenciado cada segmento de ADN entre ocho y diez veces, lo que se
espera conseguir hacia el 2003.

2. Mejorar la tecnologia de secuenciacion del ADN para que sea mas eficiente y
menos costosa.

3. Anadlisis de la variacion de la secuencia del genoma entre los humanos, clave
para explicar la susceptibilidad que tienen ciertas personas para sufrir
enfermedades como cancer, diabetes y alergias.

4. Explicar la funcién del genoma. Una cosa es tener la secuencia de los genes y
otra, tal vez la mas compleja, conocer como funcionan e interactuan en el
ambiente.

5. Genética comparativa; consiste en comparar nuestro genoma con el de otros
organismos geneéticamente menos complejos como bacterias, gusanos. Lo
que permitird conocer qué genes y procesos genéticos comparten con ellos.

6. Explorar las secuencias éticas, sociales y legales del proyecto.
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7. Bioinformatica. Creacion de bases y herramientas informaticas para el analisis
de la informacion genética.
8. Crear nuevos campos cientificos y especialistas que se ocupen en la interface

entre biologia y otras disciplinas.'

La primera etapa del Proyecto del Genoma Humano ha sido de tal
transcendencia cientifica que solamente puede ser comparada con el descubrimiento
de la rueda, con este conocimiento de la intimidad del ser humano, los cuales se
disputan de tan alto honor Francis Collins, Director del (PGH), a quien se le
reconocen meritos por parte del ex presidente Bill Clinton y del ex premier Tony Blair,

al haber anunciado la disponibilidad social de tales hallazgos.™

La primera etapa del (PGH) ofrece esperanzadoras promesas en diagndstico,
prevencion y terapia genética, de tal manera que la biomedicina del inmediato futuro
entrara de lleno a la ingenieria genética humana para prevenir y curar mas de cuatro

mil enfermedades genéticas, como el Alzheimer, el Parkinson, etc.

Esta segunda etapa sera mas importante que la anterior al decir de otros
cientificos, porque ella dara “sentido” a la primera, a la medida en que se llegue a
conocer con propiedad qué hacen y como lo hacen, tanto los genes que se expresan,
como los llamados “silenciosos” que son mayoria; cuando, coOmo y por qué se
activan, qué alteraciones producen enfermedades y cémo evitarlas si los genes se
asocian para una determinada actividad y cuales son las informaciones que

requieren para ello.

Por otra parte, como opera la interaccion de los genes con el ambiente. Sobre
las secuencias, “silenciosas” de ADN o0 que no se expresan, 0 que se expresan
segun su momento recaen muchas hipotesis, entre ellas, por ejemplo, el que son la
memoria de nuestro proceso evolutivo de especiacién, o de también que ahi se

encuentran almacenados pro virus inactivos. Encontrar el sentido del genoma es

'2 Guevara Pardo. Gonzalo. Un Futuro en Torno al Genoma Humano. Articulo publicado en el
periodico colombiano. El Tiempo. 31 de diciembre del 2004.

3 Fernandez Zayas. José Luis. Seminario de Clonacién y Células Troncales. Memorias. Foro
Consultivo Cientifico y Tecnolodgico, A.C. 1 era edicion. 2006. p. 36.
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acertar en la vision holistica que se tenga de éste, lo cual va mas alla de la
funcionalidad biofisica del cuerpo con la pretension de penetrar también en razones

explicativas de los aspectos emocionales, psiquicos y sociales del ser humano.

De todas maneras, el estudio de nuestro genoma, como también el de las
otras especies, no solo nos aportaran conocimiento, que nos llevara a cosmovisiones
radicalmente diferentes a las que hemos heredado de nuestras culturas pasadas,
sino que aumentara exponencialmente nuestro poder para intervenir y modificar

jpara bien o para mal! el fendmeno de la vida.

2.3. BASES CIENTIFICAS DE LAS INVESTIGACIONES EN GENETICA.

Es natural que el impacto mas relevante de la revolucion genémica se de en
el ambito de la medicina; que esta adquiera una significacion capital “nueva era” que
se desencadena a partir del conocimiento del ADN en general y del genoma humano
en particular. Y es ciertamente en este campo donde el nuevo saber gendmico tiene
alguna de las mas relevantes aplicaciones. El potencial cientifico y tecnolégico mas
evidente y encaminado de nuevo conocimiento gendmico y en principio el menos

ambiguo es, ciertamente el de su capacidad terapéutica.

Las extraordinarias posibilidades que conlleva a la medicina gendmica
anuncian un formidable porvenir para ella .el proyecto del genoma, asi como las
nuevas vertientes situadas de la proteomica y de la farmacogendmica, segun lo
subrayan médicos y genetistas de transformar de manera sustantiva, el ejercicio

medico y de ampliar considerablemente el ambito de la salud humana.™

Otro aspecto esencial de la medicina gendmica es ciertamente el que las
enfermedades genéticas no se restrinjan a un numero determinado y circunscripto de
males hereditarios, privados de familias especificas; No solamente las llamadas las
enfermedades mendelianas, objeto de estudios “de pedigri” (de las lineas

ancestrales de descendencia).

' Cervantes Lopez, Patricia. Bases Moleculares de la Herencia. Ed. EI Manual Moderno. México.
p.71.
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La medicina gendmica revela que la gran mayoria de las enfermedades
(desde el cancer y la diabetes hasta las enfermedades infecciosas) tiene un fuerte

componente genético.

Las expectativas del futuro adquieren singular relevancia, como la adquiere en
consecuencia, el sentido de intensa responsabilidad que el presente tiene frente a las

novedades que presumiblemente traera el porvenir.

Por su parte, la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) se pronuncid, en
enero del 2004 expresamente a favor del desarrollo de la medicina gendmica,
considerando que el sefalado progreso en la investigacidon gendmica hace deseable

el promover los potenciales beneficios para la revolucion para la salud.

Urgente necesidad de la investigacion y la aplicacion de la gendmica para el

crecimiento de los paises en particular los que estan en vias de desarrollo.

Considero sin envergo, que las posibles dudas respecto a los alcances de la
medicina gendmica surgen precisamente de las inquietudes éticas, legales y sociales
que ésta despierta, pero también del desarrollo real y efectivo que ella a tenido hasta
ahora, dedo que estan determinados por nuevos hallazgos que han dado un distinto

giro a su marcha.

Para los propdsitos de una comprension cabal de la vida humana, es sin duda
positivo que la ciencia gendmica reconozca sus limites y el papel determinante que

tienen también el entorno y la cultura.

Todo esto se traduce en el hecho paradéjico que si hay un programa genético
para cada ser humano, en ese sentido cabe hablar de predeterminaciones que no
son absolutas sino que llevan en si un margen de indeterminacioén, lo cual permite

dar razon del mundo humano de la cultura y la libertad.

Los genes no son una consecuencia el unico factor determinante de la
enfermedad, sino que existe, por necesidad una reciproca accion entre el rodado

genéticamente y las influencias del medio ambiente, tanto natural como cultural.
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Desde oftra prospectiva, puede decirse también que tienen significativa
relevancia, lo mismo para la medicina que para la ética, los desarrollos mas recientes
de la gendmica. No solo el progresivo reconocimiento del papel determinante de la

interaccion entre los genes entre si y el ambiente.

Consecuentemente, las posibilidades de la medicina gendmica tienen un
alcance mas limitado en cuanto a la medicina predictiva y preventiva (reconocida
como no determinista) habla ciertamente solo de predisposiciones, propensiones,
posibilidades y probabilidades. De hoy por ejemplo la notable importancia que
adquiere la ahora llamada (nutri-genomica), se conocen las predisposiciones que
conocen cuales son los factores ambientales, cuando y como afectan a los genes y

en qué consisten sus determinantes influencias.

Por otra parte, se sabe que la salud —enfermedad son conceptos historicos,
culturales 'y construcciones sociales predominantemente simbodlicos de
significaciones axioldgicas e ideoldgicos. Es esto lo que determina también la idea
del cuerpo humano y de hoy de lo que es salud y enfermedad y por tanto, de las

fronteras concretas de ejercer la medicina.

Bajo esta premisa las investigaciones genéticas, pretenden en sus diversos
objetivos, aportar informacién para poder conocer con mayor precision las
enfermedades hereditarias que pueden padecer el ser humano y asi poder

diagnosticarlas, prevenirlas y tratarlas mejor.

Por otro lado, las enfermedades genéticas presentan una doble vertiente que
las diferencia de las enfermedades no genéticas; una horizontal, en cuanto pueden
afectar no solo a las personas de forma individual sino también a sus familias y en
cierta medida, a la colectividad, y otra vertical, en cuanto pueden transmitirse a la

descendencia.’®

En cuanto a los resultados de las investigaciones han de ser muy valiosos,

puesto que pueden beneficiar tanto a la persona que participa en la investigacion

B Ostrosky Patricia. El cultivo de las células trocales y la clonacién humana. Coordinador Cano Valle, F. Ed.
Instituto de Investigaciones juridicas UNAM. México 2003. p. 65.
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como ha terceras personas (en particular a las personas que estan emparentadas

con ellas), incluso a las personas no nacidas.

2.4. LAS BIOTECNOLOGIAS.

Por su parte, las biotecnologias constituyen un poderoso instrumento para
contribuir eficazmente a la lucha contra las enfermedades hereditarias asi como
contra de origenes microbianos (virus, bacterias, hongos, paracitos, etc) o debidas a

desequilibrio bioquimica del organismo.®

Diversos medicamentos que incluyen proteinas como principio activo, asi
como vacunas Yy productos diagnosticos destinados al consumo humano han sido
obtenidos en grandes cantidades, primero a partir de organismos naturales, pero

también por ingenieria genética, recurriendo a genes humanos aislados.

Con la farmacogenética y la farmacogenomica se pondran a disposicion
nuevos medicamentos adaptados a las propias caracteristicas del paciente o lo que
es lo mismo, medicamentos individualizados y mas efectivos que la actualidad, al

tiempo que disminuiran sus frecuentes efectos secundarios (iatrogenia).

Por otro lado, desde tiempos remotos el ser humano ha intentado modificar de
un modo las especies vivas, tanto vegetales como animales, con el fin de utilizar sus

efectos en su propio provecho, sobre todo en la agricultura y la ganaderia.

En épocas mas recientes, estos esfuerzos se han centrado también en la

industria misma y en particular, en la investigacién preclinica.

Como puede deducirse de estos ejemplos, la biotecnologia implica la
ampliaciéon de conocimientos de numerosos sectores cientificos e ingenierias con el

fin de desarrollar procesos productivos; dicho en otros términos, consiste en la

'® Gonzalez Valenzuela. Juliana. Genoma Humano y Dignidad Humana. Ed. Anthropos. 2 ed. Espafia.
2007. p. 109.
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aplicacion de diversas técnicas sobre la materia viva. La biotecnologia moderna,

actual se vale fundamentalmente de la ingenieria genética."’

En otro orden de ideas, desde los origenes de la humanidad el hombre ha
manipulado a los seres vivos para su beneficio; a utilizado una especie de
biotecnologia para mejorar la agricultura, los alimentos, etc. Utilizando
microorganismos aunque esto ha sido comun no hay antecedentes de que el hombre
haya solicitado patente ampara la cerveza o bien para el vino o el queso. En la
tercera revolucion industrial, con la nueva capacidad de seleccionar y manipular el
material genético para crear productos con caracteristicas propias y especificas a
escala masiva y a gran velocidad es cuando las solicitudes sobre invenciones en

materia de biotecnologia se ponen en cuestionamiento.

Los problemas que plantea el patentamiento de invenciones biotecnolégicas, y

que ha identificado la doctrina, son los siguientes:

e La diferencia entre invencion y descubrimiento, cuando muchas de las
nuevas tecnologias en el area de la biotecnologia se basan en
descubrimientos, que son considerados como cientificos.

e Los instrumentos utilizados en este campo (es un tipo de material nuevo o
activo biolégicamente) genera las interrogantes de que si el producto
obtenido es algo inventado o encontrado en la naturaleza.

e La posibilidad de repetir la invencién es otro de los problemas que enfrenta
la biotecnologia; esto esta relacionado directamente con el requisito que se
exige en todo sistema juridico de que la invencion sea lo suficientemente
clara y completa para su realizacion sin ayuda del inventor. Esta dificultad
se debe a que la invencidn en esta area invariablemente utiliza materiales
bioldgicos vivos, como micro organismos, hongos, y bacterias, que son

complicados de describir en palabras. Ante esta dificultad, las legislaciones

'"” Romero Casabona, Carlos Maria. Genética y Derecho: Responsabilidad Juridica y Mecanismos de
Control. Ed. Astrea de Alfredo y Ricardo Depalma. Buenos Aires. 2003.
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de muchos Estados han creado procedimientos e instituciones para

depositar el material.

2.5. PRUEBAS Y DIAGNOSTICOS GENETICOS.

Las enfermedades genéticas humanas son el resultado de la presencia de
mutaciones en uno o mas genes humanos.’® Como resultado de lo anterior, el
individuo porta estos genes mutantes se producen procesos fisiologicos anormales

que dan lugar listadas en la figura 2.

Uno de los propdsitos del diagnostico genético es conocer la presencia de los
genes mutantes en los individuos que los lleva, haciendo uso para ello de genes

humanos normales y funcionales aislados en el laboratorio.

El desciframiento del genoma humano, como hemos sefialado, ha permitido
muchos polimorfismos genéticos que son responsables de la individualidad genética
de cada ser humano y también de su particular predisposicion genética a contraer

enfermedades.

La deteccion de enfermedades y el diagndstico temprano de estas diferencias
representa un cambio cualitativo paradigmatico en la practica medica, ya que
permitira a cada individuo disefiar una estrategia de vida, incluyendo el posible
tratamiento médico mas adecuado y mas individual para contender con sus

enfermedades genéticas presentes y futura.

Lo anterior es particularmente importante para aquellos individuos cuyas
familias hayan mostrado una mayor susceptibilidad a contraer una cierta
enfermedad, debido a la presencia de uno o varios polimorfismos genéticos

especificos.

El extraordinario caudal de informacion que dia a dia emana del estudio del
genoma humano nos ha incorporado cada dia mas a esta nueva etapa de la genética

y extraordinaria en esta area de la genética humana —se conocen mas de mil genes

'8 Cano Valle Fernando. Clonacion Humana. Ed. Instituto de Investigaciones Juridicas, UNAM. México. 2003. p. 27.
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humanos involucrados en enfermedades genéticas- el diagnostico todavia no
representa una herramienta de uso cotidiano, en particular en paises en vias de

desarrollo con el nuestro.

Es indudable que conforme se vayan conociendo y aislando cada dia y mas
rapidamente genes y polimorfismos genéticos asociados a enfermedades genéticas,
particularmente aquellos que provean informacion acerca de las enfermedades
humanas mas comunes y de la predisposicion a contraerla, el diagnostico individual

sera componente de toda estrategia medica en todos los sistemas de salud.

Reconociendo la inminencia del uso de esta poderosa tecnologia de manera
masiva y sin dejar de resaltar el potencial de todo este nuevo paradigma medico, es
sin embargo necesario destacar algunos aspectos éticos relevantes del uso de estas

capacidades y de la informacion genética.

Debemos distinguir claramente entre los diagndsticos orientados a los adultos,
nifos, personas discapacitadas mentales e individuos no natos. Surge aqui el
concepto y el aspecto fundamental de la privacidad genética y biologica, donde el
concepto “autorizacion de la obtenciéon y el uso de la informacion genética” debe

aplicarse de manera distinta en estos grupos.®

De forma realista, es posible prever como lo han hecho notar muchos y en
particular James Watson, descubridor de la estructura del ADN, que habran muchos
individuos que autoricen la realizacion de pruebas de diagndstico, sin comprender

todos los escenarios que los resultados pudieran tener en su vida futura.

Asi pues, resulta, imperativo desarrollar programas de divulgacién y también
educacion del ADN y la gendmica que no solo expliquen los aspectos fundamentales
de esta disciplina, sino también dejen claro el significado para enfermedades

incurables, al menos por ahora.

9 Cervantes Lopez, Patricia. Bases Moleculares de la Herencia. Ed. EI Manual Moderno. México.
1998. p. 156.
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Hoy en dia existen muchos individuos que conociendo tener el 50% de
probabilidades de portar un gen mortal, no quieren conocer su destino final,
prefiriendo vivir en la certidumbre que tener que cargar con la idea de que cierta

edad desarrollara un problema terrible.

ENFERMEDADES GENETICAS

Anemia falciforme
B-talesemias

Corea de Huntington
Diabetes

Enfermedad de Alzheimer
Fenilcetonuria

Fibrosis quistica

Hemofilia
Hipopartairoidismo
Neoplasia endocrina
Neurofibromatosis de von Recklinghausen
Renitis pigmentosa
Sindrome de lesch-Nyhan

Desordenes inmunolégicos

FIGURA 2. ENFERMEDADES GENETICAS

Listado que muestra algunas de las enfermedades genéticas mas importantes. El
elemento comun en todas estas enfermedades es que en ellas ha habido mutaciones
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en uno o ambos de este cambio, la proteina ya no es capaz de llevar a cabo sus
funciones adecuadas y se presenta la enfermedad en el individuo portador.?

2.6. LA EXPERIMENTACION GENETICA CON EMBRIONES HUMANOS.

Esta experimentacion tendra una importancia fundamental en el campo
médico y consecuentemente en el juridico, donde —como se vera- se ha su citado

una gran controversia.

El creciente interés del embrion y del feto humano para la ciencia y las
biotecnologias con embriones y fetos han abierto el camino a determinados
tratamientos que han contribuido o van a contribuir a una innegable disminucion de
la mortalidad y la mortalidad infantil, como ha sucedido con las patologias vinculadas

con el factor Rh y con el sistema respiratorio.

Estas investigaciones han sido decisivas para conocer mejor aspectos
relativos a la nutricion, endocrinologia y farmacologia fetales, al diagnostico prenatal
a mejorar las técnicas de parto y de la interrupcion del embarazo, a la fertilidad
humana y a las primeras fases de la vida humana. Mas recientemente, se han
estado realizando estudios sobre cultivo de células madres (blastdmeros) obtenida a
partir de embriones in vitro, con el fin de desarrollarlas y lograr su transformacion en
células diferenciadas (neuronales, cardiacas, epiteliales, etc.) para trasplantarlas a
pacientes aquejados de diversas enfermedades, principalmente degenerativas o de

origen genético, o con traumatismos.

No obstante con anterioridad se habian venido realizando en ensayos clinicos
con propésitos similares, consistente en el trasplante de células embrionarias o
fetales no modificadas. Por otro lado, una gran parte de estos componentes
bioloégicos humanos son susceptibles de ser utilizados, y lo son, en ocasiones para

elaborar productos farmacoldgicos o cosméticos.

Estas variadas posibilidades de investigacion, experimentacion y de nuevas

terapias a partir de embriones y fetos humanos han dado lugar a posturas no solo

2 yalle Cano, Fernando. Ob. Cit. p. 36.
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divergentes, sino tensamente enfrentadas, y asi algunos defienden la investigacion
con embriones y fetos humanos mientras que otros factores cientificos descartan

dicha posibilidad.

En efecto, frente a la promocién de la libertad de investigacion por parte de
algunos y por su intermedio, de los avances cientificos que redundaran en beneficio
de las generaciones futuras y probablemente también de las actuales, otros
contraponen el criterio de que deben preservarse en todo caso la proteccion del

embrién y del feto humano.

Como consecuencia de estos conflictos se viene proponiendo desde hace

afios un estatuto juridico especifico para ambos.?'

Es indudable que cualquiera que sea la posicidon que se mantenga sobre esta
disposicion, es inevitable y necesaria la puesta a disposicion de menos de una
normativa especifica sobre la experimentacién con embriones y fetos humanos dada

la dificultad que comporta la configuracion de ese estatuto juridico global.

Desde este modo parece razonable resumir que debe establecerse un cierto
control y regulacion de esta clase de practicas para evitar riesgos y manipulaciones
en el feto vivo durante el embarazo, asi como los peligros de provocar embarazos o
abortos con el fin de investigar en el feto o de utilizar sus tejidos, a veces de una
contra presentacion econdémica a la madre. También es importante la valoracion y
tratamientos juridicos que haya que dar a las experimentaciones efectuadas en fetos
humanos extraidos vivos por medios quirdrgicos, en supuestos de abortos
provocados legales. Por ultimo, los embriones obtenidos in vitro (sea por medio de
reproduccion sexuada-embriones gaméticos-, sea por técnicas de clonacién-
embriones somaticos-), constituye en la actualidad un material de investigacion de
extraordinaria importancia al mismo tiempo que de facil acceso, segun las facilidades

que se haya originando.

! Knoppers. Le status Juridique: du Droit compare au Droit en devenir. “Cahiers de Bioéthique. 1990. Num 2. p.
207.
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2.7. CULTIVO DE CELULAS EMBRIONARIAS PARA FINES DE
INVESTIGACION.

Las células madre, trocales o primordiales son células que combinan el

potencial de autorreplicacion con el potencial de poder generar células diferenciadas.

Estas células se encuentran en el embrion en el feto, en el cordon umbilical, en la

placenta y también en el adulto.

Las células troncales fetales son células primordiales en el feto que
eventualmente se puede desarrollar en varios 6rganos. La investigacion con células
fetales ha sido limitada a unos cuantos tipos de células como son las troncales de

neuronas, las troncales hematopoyéticas y las progenitoras de islas pancreaticas.

Las células en el adulto son células indiferenciadas que se encuentran en
tejidos diferenciados como en una medula ésea o en el cerebro del individuo adulto.
Pueden renovarse haciendo copias idénticas de si mismas a lo largo de la vida del
organismo o especializarse en células del tejido de origen. Las fuentes de células
troncales en adulto son la medula 6sea, la sangre, el ojo, el cerebro, el musculo
esquelético, la pulpa dental, el higado, la piel y el pancreas. Las células troncales del
adulto son raras, dificiles de identificar y purificar; cuando se cultivan dificilmente se
mantienen en estado indiferenciado. Las evidencias indican que son

multipotenciales, y es necesario seguir evaluandolas.?

En el adulto las células que han demostrado el gran potencial de las células
troncales son las células hematopoyéticas. Los trasplantes de medula 6sea han
incrementado la vida de los pacientes con leucemia y otro tipos de cancer. Desde
hace mas de cuarenta afios se identifico a la célula troncal hematopoyética (CTH),
que tiene la capacidad de renovarse y diferenciarse en los diferentes tipos de células

sanguineas.

2 Vazquez. Roberto. Del aborto a la clonacion. Principios de una bioética liberal. Ed. Fondo de

Cultura Econdémica. México. 2004. p. 79.
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Las CTH se encuentran en la medula 6sea el higado fetal, el bazo, el cordén
umbilical y la placenta. Existe cada vez mas evidencia de que las CTH pueden dar
origen a las células del higado, corazén tejido muscular y células similares a

neuronas.

Quiza la gran utilidad de las células hematopoyéticas sea la responsable de la
esperanza que se tiene de que las células trocales puedan ser usadas para muchas
enfermedades. Sin embargo, las células embrionarias son las que por su naturaleza

tienen el mayor potencial de desarrollo.

El desarrollo del embridbn se inicia con la fertilizacion del ovulo del

espermatozoide, dando origen al cigoto.

El cual a su vez dara origen aproximadamente 10™ células; es dificil pensar en
billones de células todas con un origen comun. Las primeras ocho células que se
producen son capas de producir un embrién y por ello se consideran totipotenciales.
Durante la polarizaciéon se forma el blastocito, que es un estado que dura del dia
cuatro al dia siete después de la fertilizacidon, y en que se diferencian en una capa
externa generando el trofoblasto, que da origen a la placenta y a una masa interna
que después del dia siete dara origen a las tres capas de tejido embrionario:

endodermo, mesodermo y ectodermo, que formara todos los tejidos del embrion.

Las células que forman la masa interna de las células en el blastocito pueden
extraerse y cultivarse en el laboratorio para dar origen a las lineas celulares
embrionarias que dependiendo de las condiciones pueden proliferar in vitro
ilimitadamente o diferenciarse en cualquier tipo de célula. Pero ya no formar un
embrion, y en contraste con las células de los primeros estadios se les considera

solo pluripotenciales.

La investigacion con células embrionarias esta en el centro del debate ético,
ya que por un lado esta su enorme potencia para la regeneracion de tejidos, sin
embargo por el otro esta que en la obtencién de células troncales se destruye al

embrion.
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La historia de las lineas celulares embrionarias (LCE) es reciente. De hecho,
las primeras lineas celulares embrionarias fueron obtenidas de ratén en 1881, por
Evans y Kaufman; después se lograron de pollo, hamster y cerdo. En 1995, el grupo
de James Thomson reporta la obtencion de las lineas embrionarias de marmoseta, y
en 1996 del mono Rhesus. La obtencidon de las primeras lineas humanas deriva de

blastocitos se reporta el 6 de noviembre de 1998 en la revista Science.

Thomson y sus caloboradores, en 1998, reportan haber usado embriones
humanos producto de la fertilizacion in vitro con fines reproductivos que fueron

donados por los pacientes.

Los embriones fueron cultivados hasta el estado de blastocito, se aislaron las
masas de células internas logrando obtener cinco lineas celulares. Las lineas
mostraron cariotipos normales, una alta actividad de telomerasa, que es una
ribonucleoproteina encargada de adicionar los teldomeros que tienen programada la
vida replicativa de la célula. La actividad de la telomerasa se correlaciona con la
inmorlidad de las células. Las LCE crecieron indiferenciadas durante cinco meses y
conservaron su potencial de desarrollarse para formar trofoblastos y derivados de las

tres capas embrionarias.

Las LCE expresan marcadores de superficie, como son la fosfatasa alcalina y
antigenos especificos embrionarios (SSEA-3, SSEA-4, TRA1.60 TRA1-81 y no
expresan SSEA-1), diferentes de los antigenos embrionarios que expresan las LCE
del raton (expresan SSEA-1 pero no expresan el 3 y el 4). Reportes sefalan que las
LCE se han triplicado mas de 400 veces y durante dos afios no han mostrado
alteraciones cromosomicas, en contraste con los cultivos de lineas embrionarias
cancerosas que se utilizan en los laboratorios y que muestran multiples alteraciones

cromosomicas.®

Cabe senalar que aun los métodos para la obtencion de las lineas son poco

efectivos; por ejemplo, en un estudio reportado en el 2001 se obtuvieron 162 6vulos

# Vazquez. Roberto. Ob cit. p. 89.
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donados por doce voluntarias, 110 se pudieron fertilizar y 50 llegaron el estado de

blastocito pero sélo se establecieron 3 LCE.

Pocos son los factores que se conocen regular la autorreplicacion de las LCE
humanas. Estas para mantenerse indiferenciadas requieren crecer en una cepa de
fibroblastos que no proliferan, se considera que proveen de un factor que suprime la

diferenciacion o promueve la renovacion de las células pluripotenciales.

El factor inhibidor de la leucemia (LIF) es una citoquina relacionada con la
interleucina 6, que inhibe la diferenciacion de las LCE murinas y puede sustituir a la
capa de fibroblastos. Las LCE humanas para proliferar sin diferenciarse requieren la
capa de fibroblastos y el 20% de suero fetal o0 medio condicionado de estas células,

en el que se encuentran en el factor de crecimiento basico de fibroblastos.

Cuando se renuevan las células de la capa de fibroblastos y se crecen en
suspension, las LCE se agregan formando aglomerados de células que se llaman
cuerpos embriodes que parecen ser capas de diferenciarse en tipos variados de
células; cabe sefialar que los reportes se basan en diferencias morfolégicas y
activaciones de ciertos tipos de genes que producen proteinas especificas de los

diferentes tipos de células.

Se ha reportado la expresién de genes asociados con la funciéon hepatica y
pancreatica, miociodos que se contraen ritmicamente, células epiteliales

pigmentadas y no pigmentadas y células neurales con dendritas.

Las LCE mantienen el potencial de formar las 3 capas germinales
embrionarias; al ser inyectadas a ratones inmunodeficientes forman teratomas, que
tienen epitelio gastrointestinal que se deriva del endodermo; cartilago, hueso y
musculo liso y estriado derivados del mesodermo. Cabe sefalar que la formacion de
todos estos tipos de células pone en evidencia la complejidad del programa genético
que depende también del ambiente bioldgico. Asi también se pone en evidencia el

peligro de la generacion de tumores en ciertos ambientes.
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El usar LCE obtenidas de parejas con problemas de esterilidad, platea algunas
dudas del material genético de los donadores. Las LCE también pueden obtenerse
por transferencia del nucleo de una célula somatica a un ovulo cuyo nucleo he sido

removido.

La célula reprogramada inicia la division de manera similar a la que
describimos en la formacion del embrion y puede ser utilizada para lo que se ha
llamado clonacion reproductiva, en la que se han cifrado muchas esperanzas al
plantearse que se podran producir células propias de un individuo para ser utilizadas
en la reposicion de tejidos y que no produciran un rechazo inmunoldgico ya que
seran histocompatibles. Sin embargo, existen riesgos que no han sido evaluados,
como el hecho de que al usar el nucleo de una célula somatica de un individuo ésta
puede portar la mutacion que género la enfermedad o simplemente por ser un adulto

es probable que su ADN tenga cierta cantidad de mutaciones.

La mayoria de las células contienen el mismo juego de genes, sin embargo
son completamente diferentes en forma y funcion. La regulacion epigenética de la
activacion y represién selectiva de los genes determina las propiedades especificas
de cada uno de los alrededor de 200 tipos de histoldgicos de células que tenemos.
Sin embargo, no importa cuan diferenciada este una célula, pues esta puede ser

reprogramada para volver a ser totipotencial.

El conocer los mecanismos que regulan esta plasticidad gendmica tendra
posiblemente mas aplicaciones que la del trasplante de tejidos, ya que permitira

manipular las células troncales que tiene el individuo adulto.
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CAPITULO 3.
CLONACION TERAPEUTICA.

3.1. INGENIERIA GENETICA.

Una de las manifestaciones cientificos-tecnolégicas de mayor trascendencia
de la actualidad, se encuentra representada por la denominada Ingenieria Genética,

que supone una aplicacion de Biotecnologia al campo de la genética.

Si estimamos los avances de una y de otra podemos percatar un enorme
potencial que este campo cognoscitivo tiene para el futuro de la humanidad ya que la

existencia misma de nuestra especie se encuentra explicita en este contexto.

La Ingenieria Genética, es una subdivisidon de la Genética que implica al
unisond una aplicacion biotecnolégica que estructura nuevas técnicas de

recombinacion artificial de material genético provenientes de organismos vivos.*

Segun Alejandra Folgarait.”® “La ingenieria genética es una especialidad

cientifica que manipula el material genético”.

Esta retroalimentacién en el campo de la genética podemos atribuirla a la
Ingenieria Genética, disciplina que todavia no cumple un cuarto de vida pero que ya

contempla realizaciones y problemas de manifestaciones para el ser humano.

Asi, la Ingenieria Genética se puede definir como la aplicacién a la practica de
los conocimientos tedricos de la Genética para modificar, en un sentido u otro, el
fenotipo de algun viviente consecuencia de una mutacion producida artificialmente en

Su genoma.

Asimismo una de las aplicaciones en introducir un fragmento de ADN, un gen
a otra molécula de ADN normalmente el cromosoma de un virus y luego introducirlo a

una bacteria en la que se multiplica rapidamente, clonando el ADN.

** Flores Trejo, Fernando. Bioderecho. Ed. Porria. México. 2004. p. 215.
% Folgarait, Alejandra. Manipulaciones Genéticas. Ed. Norma. Buenos Aires. 1992. p. 136.
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Para lograr lo anterior, la técnica ha logrado perfeccionar métodos en los que
los fragmentos que se quieran unir se tratan mediante enzimas especificas que los

conectan de una manera casi automatica.

De esta manera se introduce un gen humano de ADN en una bacteria, esta
sintetiza proteinas humanas. Se trata por lo tanto de introducir genes humanos de
gran utilidad, multiplicarlos y luego recolocarlos en el ser humano en aquellos
individuos que por defecto congénito con enfermedad carecen de ellos. Asi por

ejemplo, la insulina humana se multiplica dentro de la bacteria escherichia coli.

Jonathan D. Moreno.* Observa que al principio se trabajé con bacterias y virus
al mismo tiempo que se efectuaba Ingenieria Genética con plantas y animales.

Rapidamente se combinan con ellos los genes humanos para su mejor estudio.

Se descubrié que la hibridacién interespecifica entre células humanas y de
ciertos mamiferos, en concreto ratones y en hamsters, resultaba muy util para la

localizacion de los genes sobre los cromosomas humanos.

En este sentido se ha cuestionado desde muchos angulos el problema de la
fecundacion interespecifica entre un gameto humano y el de un animal. Esta practica
se ha realizado con el objetivo de observar y analizar los cromosomas humanos del
espermatozoide, circunstancia que resulta del interés para el estudio de la fertilidad

masculina.

No obstante, la dificultad estriba en que en el nucleo de los espermatozoides
humanos es muy compacto y dificil de observar, pero se abre mucho en su actividad

fecundante resultando entonces de facil andlisis bajo un microscopio.

Con la experiencia previa del estudio celular interespecifico se pasé a la
fecundacion de ovocitos de hamster con espermatozoides humano, el test del

hamster o como algunos lo han denominado el hombre-hamster.

*® D. Moreno. Jonathan. Deciding Together. Oxford University Press. New York. 2005. p. 23.
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Con ello se ha cambiado totalmente el horizonte respecto de la hibridacion
interespecifica de células somaticas humanas. El cigoto interespecifico hamster-

humano resulta inviable y muere pronto.

No obstante para algunos las aplicaciones de esta formula tecnolégica se
justifican en virtud de que abrié grandes posibilidades en el ambito industrial para la

produccion de alimentos en gran escala.

Asimismo en el ares de la medicina permitiria la produccion de proteinas en
tanto que respecto de finalidades terapéuticas posibilita la prevencién o el
tratamiento de enfermedades hereditarias. En términos generales, este campo
conjunta elementos de transferencia de genes de un organismo a otro con el
trasplante de genes se induce al organismo receptor a ejecutar las 6rdenes del
donante, a esto, se produce una sustancia quimica definida por la informacion que

aporta el gen trasplantado.

En este ambito segin Patricia Borsellino” se han obtenido resultados
tecnolégicamente admirables como obligar a los colibacilos a producir insulina
humana a poderse identificar la hormona del crecimiento a ubicar los factores de la

coagulacion sanguinea y haber originado, el interferon.

Hasta hace apenas dos décadas la manipulacion y el trasplante de genes era
algo impensable para los cientificos, para algunas bacterias se trata de una practica
bastante comun. Por ejemplo la agrobacteria tumefaciens que ataca a ciertas plantas
provocandoles tumores en el cuello de la raiz, es capaz de alterar genéticamente a

sus huéspedes, lo cual viene aconteciendo desde tiempos remotos.

Este tipo de bacteria penetra en el tejido de las plantas a través de pequenas
heridas e infiltran en el particular de su propia masa hereditaria dejando alli uno de

sus plasmidos.

%7 Borsellino. Patricia. La Bioética. Revista Socioldgica del Dirill. Nam. XXIII. Milan. 2006. p. 161.
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Desde hace algunos afos se sabe que este plasmido bacteriano tiene que ver
con la generacion de tumores, por lo que se le llamo plasmido IT (plasmido inductor

de tumores).

La parte de informacion genética ADN de la bacteria que es liberada por su
plasmido IT e integrada a la célula vegetal se denomina ADN-Tumor o ADN-T, bajo
las ordenes del ADN-T incorporado al nucleo, las células vegetales se convierten
entonces en células tumorales y empiezan a producir hormonas del crecimiento las
cuales normalmente solo se encuentran en las hojas y tallos de las plantas, mas no

en la raiz.

De ese modo al morir la planta portadora de los genes cancerigenos, los
opinenos producidos por el tumor pasan al suelo pudiendo entonces alimentar a

otras colonias de bacterias de la misma especie.

Como se ventila, el proceso anterior sin duda eclipsa todo lo que el ser
humano haya descubierto e inventado jamas para alterar la naturaleza de una
manera dirigida y determinada, pues se trata de la llave que nos permite el acceso al

gran proyecto de la creacion de la vida en toda su escala.

Al menos la teoria del ser humano tiene actualmente en sus manos la
posibilidad inédita de alterar genéticamente cualquier clase de organismo desde el

mas pequeno virus hasta el propio ser humano.

La Ingenieria Genética tiene como objeto directo la modificaciéon de las
condiciones naturales de nuestro medio ambiente y de un modo especial las
modificaciones del genoma animal o vegetal. Experimentos que en ultima instancia
deben estar dirigidos a mejorar las condiciones de vida y lograr un contexto de

preservacion de la humanidad sin alterar un apice su naturaleza.

No obstante, la ciencia empezé a descifrar el cdédigo genético a principios de
los afios sesenta; poco después inventd bioherramientas moleculares con las cuales

se podia componer el ADN lo que permitioé intercambiar fragmentos especificos de la
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masa hereditarias de distintas especies e incluso transferirlos ya sea recombinados a

microorganismos como las bacterias.

Sin embargo el hecho de que la naturaleza llevara practicando estas
transferencias de genes desde hace millones de afos, como en el caso de la

agrobacteria tumefaciens, no se supo hasta mucho después

En la opinion de Marco Ricolfi** distintos microorganismos manipulados
genéticamente o no pueden ser de gran utilidad en la produccion de alimentos, en la
alimentacion de basuras, en la obtencion de materias primas para la industria y

también para descontaminar lo que estas han contaminado.

En este sentido, existen bacterias capaces de digerir sustancias ultratoxicas,
como las dioxinas y transformarlas en moléculas totalmente inofensivas. Otras
bacterias naturales sirven para enriquecer yacimientos minerales de vetas pobres
volviendo rentable su exploracién. De esa forma también hay microorganismos que

pueden trasformar la luz solar en energia aunque todavia no se sabe aprovecharlos.

Mediante las mas revolucionarias técnicas de Ingenieria Genética, llamadas
técnicas del ADN recombinante, los investigadores reprograman bacterias, levaduras
y células de mamiferos, insectos y vegetales para que fabriquen a gran escala
proteinas escasas o dificiles de extraer del organismo humano y ademas de una

pureza practicamente absoluta.

Desde su aparicion en 1974 coincidiendo con la puesta de los métodos para
intervenir de manera precisa sobre el material hereditario el ADN de un ser vivo, la
Ingenieria Genética se ha impuesto como un instrumento imprescindible en todas las
aéreas de la investigacion biologica y en ciertos sectores de la industria alimentaria
como es el caso de la enzima alfa-galactosidasa recombinante que se emplea en la

fabricacion del azucar.

Otras aplicaciones de la Ingeniaria Genética se pueden encontrar en la

purificacion de aguas residuales utilizando bacterias manipuladas que degradan las

%8 Ricolfi. Marco. Bioética Valori e Mercato. Revista di Drito e Presedera Civile. Afio LII, Numero 1. Milan. 2008. p.
627.
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basuras de forma eficaz; en la limpieza de los maraes afectados por la marea negra
con la bacteria comepetrdleo, y en sector agricola con la inyeccion de genes en las
plantas para hacerlas mas resistentes a las sequias o a las heladas, los insectos y

los herbicidas.

El secreto de su éxito radica en algo tan sencillo como que cada gen-
secuencia de ADN con identidad propia contiene toda la informacion para la sintesis

de una proteina concreta.

El ADN funciona como el archivo de una gigantesca biblioteca, en ella se
guarda la informacion necesaria para determinar tanto el numero como la secuencia

de aminoacidos que constituyen las proteinas y por tanto sus funciones.

3.2. TERAPIA GENETICA HUMANA.

En un sentido estricto, por terapia genética humana (TG) se entiende como:
‘la administracion deliberada de material genético de un paciente humano con la

”29

intencidn de corregir un defecto genético especifico.

Otra definicion mas amplia considera a la terapia genética como, “una técnica
terapéutica mediante la cual se inserta un gen funcional en las células de un paciente
humano para corregir un defecto genético o para dotar de las células de una nueva

funcion.”°

La TG se puede utilizar parar curar enfermedades hereditarias o
enfermedades adquiridas. Originalmente la TG trata simplemente de corregir la
deficiencia genética introduciendo en los genes normales que realicen la funcion que
no pueden llevar a cabo los genes defectuosos. Sin embargo se desarroll otra
modalidad de TG consistente en introducir en las células del paciente para

suministrar una nueva propiedad a las células.

* Debate, C. Alonso. Terapia Genética. Ed. C.M. Casabona, Universidad de Deusto. Fundacion BBV,
Diputacion Federal Bizcalla. 2005. p. 227
** Debate, C. Alonso. Op. Cit. 156.
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Tal es, por ejemplo, el caso de la aplicacion de la TG para el tratamiento en
pacientes infectados con el virus de inmunodeficiencia humana (VIH). Se trata de
introducir en las células sanguineas del paciente copias de un gen que obstaculiza la

replicacion del virus, frenando asi el progreso de la enfermedad.

La TG se puede llevar a cabo en las células somaticas (terapia genética
somatica). Es evidente que las alteraciones genéticas producidas en las células
somaticas no se transmiten a la descendencia mientras a las modificaciones de las
células germinales pueden transmitirse a las células germinales pueden transmitirse

a las generaciones posteriores.
La TG se puede llevar acabo por tres métodos distintos:

» Ex vivo, cuando la correccion del defecto genético se realiza en el
laboratorio en las células extraidas dentro del organismo. Tal es en el
caso, por ejemplo, el sindrome de inmunodeficiencia combinada severa
producida por la deficiencia del adenosin desaminasa, ADA, en los
llamados “nifios burbuja”.

» In situ, cuando la modificacion genética de las células del paciente se
realiza introduciendo el ADN (los genes terapéuticos) directamente en
el érgano defectuoso del individuo, por ejemplo, en el caso de la fibrosis
quistica, la distrofia muscular de Duchenne o la supresion de los
tumores por “suicidio” muscular.

» In vivo, cuando se hace llegar en vectores adecuados los genes
terapéuticos a las células defectuosas a corregir a través del torrente
circulatorio, por ejemplo, por inyeccion intravenosa. Otra posibilidad
seria la de utilizar las células de la piel con el propdésito bien distinto: la
sintesis y secrecion de proteinas que son producidas normalmente en
un tipo de células porque son transportadas en el plasma sanguineo
para el uso de otras células. Asi, en un principio, implantes de caluras
de la piel podian corregir enfermedades tales como la hemofilia o las
enfermedades de Alzheimer o de Parkinzon.
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En este sentido la TG se puede realizar de diversas formas:

Por insercion genética, en la que se introduce en las células una nueva
version normal del gen defectuoso sin modificar éste;

Por cirugia génica, en la que el gen defectuoso es sustituido por su
version normal. Aunque la sustitucion de un gen por otro mediante un
proceso de integracion en el lugar especifico por recombinacion
homologa puede llegar a ser una realidad en un futuro, (sin embargo,
por el momento, no es posible aplicar con seguridad tal técnica en las
células humanas aunque ya se han realizando en algunas especies de
mamiferos ratén, ovejas). Por ello al referirnos a la terapia génica
humana se hace referencia implica a la técnica de insercion génica
mencionada en primer lugar; esta es la razon por la que solo son
susceptibles de tratamiento mediante la TG las enfermedades
genéticas producidas por un gen recesivo, descartado, por tanto, las
enfermedades determinadas por muchos genes o por anomalias
cromosomicas.

El que una enfermedad producida por un solo gen dominante sea, por
momento, intratable mediante la TG se debe a que la enfermedad no es
debida a la ausencia de una cierta actividad sino a la sintesis de un
producto dafino en las células del paciente, como sucede en la Corea

de Huntington, para este caso se disefia una estrategia distinta.

En una situacion ideal, la enfermedad debiera ser carada de por vida mediante

un solo tratamiento y sin que el mismo produjera efectos colaterales. Ademas, la
insercion del gen en el cromosoma debiera realizarse con tal precision, es decir, el
gen normal o “terapéutico” deberia remplazar exactamente (por recombinacion
homologa) al gen defectuoso o enfermo. Por tanto la aproximacion alternativa de la
TG consiste en las células humanas corrigen la carencia o defecto del producto

sintetizado por el gen enfermo.
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La introduccion del gen normal en las células humanos puede realizarse por

medios basicos, quimicos o utilizando virus como vectores.

Microinyeccion
Métodos fisicos Electroporacion

Microproyectiles

Fosfato calcico
Policationes
Meétodos quimicos Lipidos
Liposomas

Membranas derivadas de eritrocitos

Retrovirus
Vectores virales Adenovirus o virus asociados (AAV)

Herpetrovirus

Aunque los virus utilizados pueden infectar muchos tipos de células,
solamente algunas células pueden ser candidatas a la manipulacién genética. En
primer lugar, las células deben ser lo suficientemente fuertes para resistir la
manipulacion y susceptibles de ser extraidas del organismo humano y reintroducidas

en el con facilidad; en segundo lugar, las células deben tener una larga vida.

Puesto que las células de la medula ésea, de la piel y del higado son las que
se ajustan a estos criterios, no cabe duda que las enfermedades que pueden ser
tratadas por manipulacién de estas células son firmes candidatas para la terapia

genética, como se muestra en el cuadro.

Enfermedades hereditarias que pueden ser consideradas como primeras

candidatas a ser tratadas por medio de la terapia génica.

Enfermedad Incidencia Producto normal del Células a modificar
gen defectuosos porlaTG
Inmunodeficiencia Rara Enzima adenosin Células de la médula
combinada severa desaminasa (ADA) Osea o linfositos T
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(SCID) “nifios burbuja”.

Hemoglobinopatias 1 de cada 600 B-globina de la Células de la medula
(talasemias) personas en ciertos hemoglobina Osea
grupos étnicos.
Hemofilia A 1/10,000 varones Factor VIl de Células del higado o
coagulacion fibroblastos
Hemocofilia B 1/30,000 varones Factor IX de Células del higado o
coagulacion fibroblastos

Hipercolesterolemia

familiar

1/500 personas

Receptor del higado
para la lipoproteinas de

baja densidad

Células de higado

Enfisema hereditario

1/3,500 personas

a-1- antitripsina

(producto hepatico que

Células del pulmén o

del higado

protege los pulmones
de la digradacién

enzimatica

Fibrosis quistica 1/2,500 personas Producto del gen Células del pulmos
CFRTR que mantienen
libre de mocos de los
tubos aéreos de los

pulmones

Distrofia muscular de 1/10,000 Distrofia (componente Células musculares

Duchenne estructural del muslo)

La alteracion genética ex vivo de linfocitos o de células de la medula 6sea
intenta corregir el defecto en las propias células tratadas o en sus descendientes
linaje celular. Otros métodos alternativos que se estan ensayando son, el de inyectar
directamente genes normales que codifican para la distrofia para tratar de curar la
distrofia muscular de Duchennen o inhalar mediante pulverizacién con aerosol virus o
liposomas portadores de genes normales que una vez dentro de las células de los

pulmones permitan curar la fibrosis quistica.

La terapia genética estd dando lugar a diversas intervenciones en los
componentes genéticos del ser humano, de entre las que destacan la potencialidad

que ya revela la terapia genética, la cual, se refiere a la curacidén o prevencion de
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enfermedades graves debido a causas genéticas actuando directamente en los
genes, mediante diversos procedimientos teoricos: la adicidbn, modificacion,
sustitucidon o supresion de genes; por el momento las intervenciones se realizan
introduciendo en el organismo del paciente células genéticamente manipuladas con
el fin que remplacen las funciones de las defectuosas, para lo que hoy se recurre a

las técnicas de terapias llamas in vivo o in vitro.

Se trata de defectos genéticos de diversa indole: hereditarios cuando se
producen anomalias por errores imprevistos en la formacion de células sexuales y

congeénitas, cuando ocurren en el desarrollo embrionario por diversas mutaciones.

Por el momento se investiga sobre intervenciones para corregir defectos de
origen monogenético, dadas las extremas dificultades que presenta en el sentido las
de origen poligenético y multifactorial (incluyendo las de origen ambiental) ya las
aberraciones cromosdmicas (cromosomas supernumerarios, como la trisomia 21 o

sindrome de Down o ausentes).

Son constantes los descubrimientos que vinculan enfermedades
frecuentemente graves o mortales a los genes humanos (hemcdfilia, corea de
Huntington, talasemia, miopia de Duchene, drepanocitosis, retinitis pigmentaria, etc.
Incluso se sospecha cada vez mas con el fundamento y las posibilidades futuras con

la relacion con algunas enfermedades adquiridas, como el sida).”"

Aunque cautelas y reservas en su evolucion y con un optimismo muy
moderado sobre su futuro inmediato, se puede afirmar que también en el campo de

la inmunodeficiencia en la enzima adenina deaminos.

Después de analizar los objetivos de la medicina gendmica, surgen las
preguntas, ¢Quién la practicara? y ¢Sera una para todos los sectores de la
poblacion? Para que esto ultimo sea posible, es necesario que sean los médicos

generales y familiares los encargados de ejercerla, identificando a los sujetos en

" Guevara Pardo. Gonzalo. Un Futuro en Torno al Genoma Humano. Articulo publicado en el
periédico colombiano. El Tiempo. 31 de diciembre del 2004. p. 60
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quienes la genotipificacion ofrezca ventajas para la prevencién de uno o varios
padecimientos en particular. Sin embargo, los genetistas y consejeros genéticos
seguiran desempefiando una funcién clave para su corta aplicacién, principalmente
ayudando a cada individuo a entender los riesgos potenciales de ser portador de uno

o varios alelos de susceptibilidad.

El tamizaje de una poblacion aplicado para la identificacién de susceptibilidad
genética a enfermedades debe estar basado en los principios basicos aplicados para
el tamizaje de las enfermedades genéticas monogenéticas, sobre todo en lo
referente al consentimiento informado y a la evaluacion de los beneficios que

obtendra la poblacion estudiada.

Es necesario sefialar que aun existen limitaciones para la implementacion
individual, una de ellas es la traduccion de la informacion genética colectiva a una
aplicacién clinica directa y la otra es la comprension de los diferentes tipos de
pruebas genéticas, asi como la de sus resultados e implicaciones en el cuidado de la

salud tanto para el personal clinico y para clinico, como para los pacientes.

Aunque es cierto que la aplicacién de la medicina gendmica planea grande
beneficios, también implica riesgos potenciales en cuanto pueda llevar a practicas
discriminatorias y eugenésicas, tal como ha ocurrido e algunos paises a lo largo de la

historia.

A partir de PGH se organizO el programa ELSI| encargado de vigilar los
aspectos éticos, legales y sociales derivados del mismo, los aspectos atendidos por

el programa ELSI (http//www.ornl.gob.hgmis/proyect/) son:

e Privacidad y confidencialidad de la informacion genética.

e Imparcialidad en el uso de la informaciéon genética por las companias
aseguradoras, empleadores, juzgados, escuelas, agencias de adopcién
y organismos militares, entre otros.

e Impacto psicolégico y estigmatizacion debidos a las diferencias

genéticas individuales.
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e Preparacion adecuada de los trabajadores de la salud y de la sociedad
en general, limitaciones y riesgos sociales.

e Aplicacion del conocimiento del genoma para el asesoramiento
genético adecuado en los casos de diagnosticd preventivo para las
enfermedades monogénicas y de susceptibilidad para un determinado
padecimiento complejo.

e Uso de la informacion genética en la toma de decisiones reproductivas
y en el derecho reproductivo.

e Implicaciones filosoficas y conceptuales con respecto a la
responsabilidad humana; voluntad individual vs determinacion genética.

e Aspectos ambientales y de salud relacionadas con el uso de
organismos transgénicos y de seguridad para los humanos y el
ambiente.

e Comercializacion de productos con secuencias de ADN patentadas.

3.3. NOVEDAD CIENTIFICA DE LAS STEM CELL (CELULAS MADRE).

En 1999, el descubrimiento del “Stem cell” (células madre), hace que se de un
fuerte giro al debate las posibilidades de clonacion de seres humanos, a la terapia
genética cuestiona aun mas el estatuto biolodgico y ético del embridon en sus primeras

fases y abre nuevas condiciones a la ciencia de la embriologia.*

Las célula madre o esteminales son las uUnicas que tienen la capacidad de
autorenovarse y la forma de al menos una o en muchas ocasiones, varios tipos de
células especializadas. El conjunto de células especializadas que proceden de una
célula madre original se denomina linaje celular. Cabe al menos distinguir cuatro

tipos de células madre:

a) Las células madre unipotentes. Son células que pueden producir un tipo
celular; por ejemplo la espermatogenia que solo genera un tipo de célula
diferenciada: el espermatozoide.

* Brena Sesma, Ingrid. Células troncales. Aspectos cientificos-filoséficos y juridicos. Ed. UNAM.
Instituto de Investigaciones Juridicas. México. 2005. p. 115.
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b) Las células madre multipotentes. Son células que pueden generar un solo tipo
de linaje celular; por ejemplo, las células madre hematopoyéticas (o de
sangre) que producen solo células de la estirpe hematopoyética (glébulos
rojos y todo tipo de glébulos blancos).

c) Las células madre pluripotentes. Son células que pueden generar diferentes
tipos de linajes celulares: por ejemplo, células madre embrionarias, las células
de carcinomas embrionarios y células embrionarias germinales.

d) La célula madre totipotentes. Es aquella célula madre que puede generar
todas las células del cuerpo, sélo existe una célula con esta capacidad que es

justamente el cigoto o embridn unicelular.

De los cuatro tipos de células madre aqui descritos, son el segundo y el
tercero los que se pueden emplearse para obtener diferentes tipos de tejidos y son

por tanto, los que tienen aplicaciones en procesos de clonacion.”

Las células madre se pueden obtener a partir de tres fuentes (fig. 3)

¥ Donovan, P. J. y Geariheart, J. The End of the Beginning for Pluripotent Stem Cell. Nature New York. 2007.
p.92-97.
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Fig. 3. Obtencién de células madre pluripotentes.

El avance cientifico ha experimentado tal grado que constituye una nueva
herramienta de avance social. Lejos ya de las revoluciones en el conocimiento
apartadas por la quimica o la fisica a principio o a mediados del siglo
respectivamente, la Biologia nos conduce vertiginosamente al siglo XXI en el tren de

una revolucién cientifica jamas sofiada.

La Ingenieria Genética, la Biologia Molecular y la Biotecnologia han apartado
a la biomedicina tal cimulo de posibles herramientas terapéuticas en el mundo que
se avecina a los paises occidentales parece no tener cabida en el sufrimiento.
Ademas, la posible utilizacion terapéutica de las células stem o células madre ha

supuesto un revulsivo adicional en el futuro de esperanza.

Las células madre son unicas y a diferencia de todas las demas son capaces

de generar cualquier tipo de células, 6rgano y tejido del organismo.
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Si se estimulan adecuadamente, son capaces de ejecutar cualquier funcion
vital: sintetizar insulina, formar conexiones sinapticas, metabolizar grasas e hidratos

de carbono, detoxificar, producir anticuerpos o eliminar células tumorales.

Ademas, se dividen sin limite manteniendo indefinidamente su capacidad de
diferenciacién; son temporales, no envejeceran y consecuentemente los tejidos

generados a partir de ellas tienen todas las caracteristicas de tejidos jovenes.

Estas caracteristicas unicas han hecho de las células madre una ventaja unica
por lo que asomarse, para dar respuesta a algunas interrogantes en biomedicina, por

ejemplo, como y porqué envejecen los organismos Vvivos.

Es bien conocido que las células normales son capaces de dividirse en
numeros determinado de veces, mas alla de los cuales activan un programa celular
que conduce a su muerte; posen un reloj bioldégico capaz de contar el numero de
divisiones realizadas. En cambio las células madre son infinitas, tienen principio pero
no fin; esta capacidad de las células madre para programar su diferenciacion celular
0 para bloqueos, el reloj biolégico responsable de la medida del tiempo celular,
constituye una pieza fundamental para entender primero y prevenir después el

envejecimiento.*

El envejecimiento l6gico del uso y desgaste de los componentes y se combate
con la sustitucion de las piezas defectuosas. Este principio ha constituido una

herramienta fundamental del desarrollo industrial.

Desgraciadamente en los organismos vivos y mas en nuestra especie, las
sustitucion de los componentes deteriorados no ha sido facil y solo mediante el
trasplante de 6rganos y el desarrollo de pautas inmunodepresoras eficaces, se ha
podido en caso excepcionales —debido a la escases de donantes-, llevar a cabo este
principio. La propagacién indefinida de células madre y la posibilidad de obtener a

partir de ellas con sus mismas propiedades y a partir de ellas, células con

* Bestard Camps, Joan. Tras la biologia: La Moralidad del Parentesco y las Nuevas Tecnologias de
Reproduccién. Ed. Departamento de Antropologia Cultural e Historia de América y Sudéfrica.
Barcelona. 2004. p. 78.
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propiedades de cartilago, hueso, musculo, neuronas, células de intestino,
hepatocitos, células de pancreas, células hematopoyéticas o cualquier otros tejidos
deseado, hace de estas células una herramientas casi ilimitadas para generar

nuevos organos capaces de sustituir mediante trasplante, aquellos ya degenerados.™

Patologias como la diabetes, la degeneracion neural, los fracasos organicos y
un casi infinito etcétera, tienen las maximas esperanzas para su tratamiento en las

células stem junto con la utilizacion de la ingenieria genética.

Si el envejecimiento es el cumulo de errores y fracasos existentes en los
distintos organos y tejidos, en los cuales pueden ser sustituidos por otros nuevos
generados a partir de células madre, que en si mismas son infinitas porque tienen
principio pero carecen de fin, es facil imaginar el futuro de una nueva frontera abierta

por la ingenieria celular para la nueva medicina.

La ingenieria celular provee los mecanismos para eliminar el mas grave
problema asociado al trasplante, el rechazo. Este se puede se producir como
consecuencia de la incompatibilidad genética —salvo en los casos de individuos

clonicos o de gemelos univitelinos-, entre el donante y el receptor.

El avance cientifico producido por el clonaje de la oveja Dolly permitio
transferir nucleos de células somaticas a ovocitos que al ser reimplantados fueron
capaces de generar un nuevo ser. Es por tanto posible y de nuevo nos movemos en
el mundo hoy todavia de ficcidbn que las células madre, mediante transferencia
celular, se reprograman “a la carta” para garantizar la identidad genética del huésped

y del receptor, proviniéndose consecuentemente el rechazo.

Esta manipulacién representa sélo una de las multiples posibilidades que esta
tecnologia ofrece. La combinacion de la ingenieria genética y la ingenieria celular
para reparar genes deteriorados en el futuro receptor un mecanismos sinérgico de
actuacion y abre un ventana a través de la cual la terapia genética ofrece sus mas

amplias posibilidades.

% Bestard Camps, Joan. Op.Cit. p. 89.
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La utilizacion de células madre en el tratamiento de patologias en humanos,
es ya una realidad, asi, las células madre hematopoyéticas se utilizan en el
trasplante de medula 6sea posterior a la radiacion total en pacientes con cancer de
mama. De esta manera se supera el tratamiento anterior consistente en la
administracién de células de medula ésea del mismo paciente derivadas de células

tumorales, aspecto de dificil consecucion.

Asi mismo, existen ya ensayos clinicos con la utilizacion de células madre
hematopoyética para el tratamiento de Parkinson y en un futuro préximo se

contempla su utilizacién en la enfermedad de Alzheimer.

Ademas las células madre han abierto una posibilidad para el tratamiento de
enfermedades como las autoinmunes y aquellas que requieren urgentemente de
trasplantes de d6rganos. La posibilidad de obtener una fuente ilimitada de células
madre en cultivo o bien derivadas del propio receptor hace de las células madre una

terapia de futuro de infinitas posibilidades.

En la mayoria de especies animales, las células sftem se obtienen
clasicamente de los blastocitos (células madre embrionarias) recientemente se han
identificado en el raton células madre en tejidos adultos, fundamenta en la epidermis,

en el sistema nervioso y en la medula ésea.

Negativamente, en humanos unicamente se han obtenido las células medre
embrionarias a partir de embriones creados mediante fertilizacién in vitro y no

utilizados para este fin o de células germinales de abortos terapéuticos.

Su utilizacién consecuentemente ha abierto un debate social acerca de los
limites éticos de su utilizacion para la investigacion presente y su posible uso
terapéutico en el futuro. Mientras que algunos, su utilizacion supone una ofensa
contra los principios del ser humano, para otros su estudio, bajo una adecuada
regulacion supone no soélo un avance cientifico académicamente, sino e ultima

instancia su mecanismo perfecto para luchar contra el sufrimiento humano.
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La problematica generada por la utilizacion de embriones como fuente de
células madre ha iniciado una serie de estudios sistematicos para su posible
obtencién a partir de otras fuentes. Asi se ha podido detectar la presencia de células

madre capaces de regenerar otros organos como el tubo digestivo.

De manera complementaria se han podido aislar también células madre
hematopoyéticas, capaces de generar no soOlo las células sanguineas vy
consecuentemente el sistema inmune —fundamental para garantizar nuestra
supervivencia frente a las infecciones-. Sino que también son capaces de generar

otros tejidos como el sistema nervioso o el higado.

Dada la facilidad y la experiencia acumulada en la obtencién de las células
madre hematopoyéticas a partir de la sangre del corddn umbilical estos resultados
abren una ventana de esperanza para la implementacion de las nuevas herramientas

terapéuticas para este milenio.

El avance que supuso la ingenieria genética al identificar y reprogramar los
genes como piezas claves de nuestra existencia tienen solamente treinta afos y sin

embargo, ya pertenece a la historia.
3.4. CLONACION.

En el presente trabajo examinaremos mas detalladamente el concepto de

clonacion:

Para el Diccionario de la Real Academia de Lengua Espafiola lo define de la
siguiente manera: Conjunto de células u organismos genéticamente idénticos,
originado por reproduccién asexual a partir de una unica célula u organismo o por

division artificial de estados embrionarios iniciales.*®

** http://buscon.rae.es/drael/SrvitConsulta? TIPO_BUS=3&LEMA=clon.
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Para la Maestra, Perla Gémez Gallardo, “la clonacion es la repeticidon idéntica
de un ser. Un clon es una poblacion de células o de organismos pluricelulares

genéticamente idénticos que proceden de una célula o de un individuo precursor.”’

La clonacion se practica desde hace siglos con los implantes vegetales y en el
laboratorio se han obtenido clones de animales. La clonacidon se puede realizar de

tres formas.*®

a) Por particion de un embrion en los primeros estadios, lo cual da lugar a
embriones genéticamente, como ocurre de forma espontanea con lo
gemelos munocigoticos.

b) Por trasplante de células embrionarias a un ovocito, con la sustitucién del
nucleo del ovocito por el de células embrionarias, o que permite obtener
nuevos embriones idénticos genéticamente aunque con diferencias de
ADN mitocondrial.

c) Mediante trasplante nuclear de células somaticas de un adulto a un ovocito
por el nucleo de una célula de adulto, lo cual genera embriones
genéticamente idénticos al adulto es decir, un gemelo de un padre. La
oveja Dolly fue el primer clon de mamifero adulto conseguido por esta

técnica.

Existe una buena cantidad de seres vivos, en especial los que se han
denominado primitivos como pueden ser las amebas, se reproducen Unicamente por

clonacién.

Lo mismo ocurre con casi todas las células de los diversos tejidos de nuestro
cuerpo y de cualquier animal o vegetal que se dividen por mitosis, lo que produce
dos células hijas iguales entre si y a su progenitora, aunque esta desaparezca

disolviéndose el mismo ADN.

> Gémez Gallardo, Perla. Filosofia del Derecho. Ed. IURE. México. 2006. p. 46.
*® Tarasco Michel, Martha, Francisco y Luis Miguel Pastor Garcia. La clonacién. Ed. Porria México
2003. p. 180-184.
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La clonacion resulta frecuente en vegetales cuyas propiedades son
aprovechadas para tal efecto. Es el caso del cultivo de papa en el que se escogen
algunos tubérculos de una misma planta los cuales cada uno de ellos se produce una
nueva planta mediante el proceso de la clonacion ya que todas las plantas serian
clones entre si y respecto de la planta originaria puesto que todas tienen el mismo y
unico ADN.

Sin embargo la clonacion no ocurre naturalmente en los denominados “seres

superiores” como los mamiferos.

Los clones son vivientes iguales entre si y esto se debe a que cada célula de

los diversos individuos clonados tienen un mismo ADN comun.

El acido desoxirribonucleico es el que individualiza y determina la naturaleza
de cada especie tienen pequeias variantes individuales en su ADN, las mutaciones,
dentro de un conjunto en el que se coincide en casi todo los elementos constitutivos
en los que podemos denominar ADN especifico almacenado en cada célula de

nuestro cuerpo.

De tal forma, un ser humano pose alrededor de 100,000,000,000,000 y en

cada una de ellas se repite el ADN individual.

Este ADN es tan individual, tan personal, que por conducto 0 no a una
persona en particular, aunque la unica excepcion se produce con los llamados
gemelos univitilineos. Dos 0 mas individuos pueden llegar a ser tan iguales que hasta
comparten el mismo ADN por lo que es variable decir que se trata de auténticos

clones en el momento de la fecundacion.

Al producir la meiosis el ADN de cada género diferente, es siempre distinto al
de cualquier otro caso aunque parten de un ADN igual en todas las células somaticas
del progenitor.

Asimismo, existen casos en los que abundan genes dominantes (segmentos

de ADN) procedentes de un antepasado lo cual guardan mayor parecido en aspectos
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fenotipicos, lo cual permite deducir que algunas personas guarden mayor parecido

en su constitucion somatica a un ascendiente de una familia respecto del otro.

También puede darse el caso que resulta menos frecuente en que dos
individuos maduros casi simultaneamente sean fecundados en dos coitos
cronolégicamente cercanos, por dos espermatozoides provenientes de dos varones
distintos. En ese caso los hijos sbélo seran medios hermanos de dos padres
diferentes, y ciertamente no tendran el mismo ADN, por lo que no se puede afirmar

que existan clones.

Ahora bien, para producir de manera artificial, clones de animales superiores

de mamiferos y especialmente en seres humanos existen dos caminos.

Uno de los métodos podria ser el modelo de los gemelos univitelinos que
hemos descrito, el cual procurara que se multipliquen. Sin embargo la otra via resulta
mucho mas dificil ya que se tendrian que conjuntar una serie de elementos para
producir seres clonados diversos entre si, pero que desde el punto de vista genético
representan auténticos clones ya que son poseedores del mismo ADN que un
individuo determinado, quien seria la misma que origina y actuaria como si fuera el
unisono el padre y la madre de todos ellos. (Es mas si se llegara a producir clones de

sus hijos serian otro yo suyo).

Al ser las clonaciones, auténticas reproducciones asexuadas dejan de
producirse seres distintos de la misma especie sin que se genere una nueva
combinacion de ADN paterno y materno. Estamos ciertos que la diversidad en los
integrantes de una misma especie le brinda la capacidad en los integrantes de una
misma especie de obtener una mayor resistencia frente al mundo exterior, tanto de

los parasitos como de los producidos por variaciones ecolégicas.

A mayor existencia de individuos y consiguientemente de ASDN resulta mas
facil que algun gen que de alguna manera lo inmunice ante ciertos peligros que
superen la capacidad de resistencia de la mayor de los individuos de la misma

especie.
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Respecto a esta tematica, se podrian distinguir varios casos que se pueden

generar:

a) Los gemelos univitelinos.

b) Los gemelos monoembrionales, ya que proceden de células de un mismo
embrién fusionadas cada una con un ovocito enucleado e implantadas en
otro u otro utero.

c) En los monoembrionales procedentes de células de un mismo embrion y
desarrollados en medios artificiales. En este caso si se pudiera realizar,
estariamos ante la posibilidad de la manipulacion mayor en numero y de

presentarse los clones mas idénticos.

Igualmente, si la clonacion se hiciere tomando como punto de partida una

celular podria ser:

1) Casos en los que existen dos madres diferentes del ser que se le
extrajo la medula adulta. En este caso de cualquier mamifero
hembra, pero también de un macho.

2) Casos en el solo existiera una madre extra ademas del ser que
proporcione la célula adulta. Todavia aqui hay tres posibilidades,
segun se identificaran las madres 1y 2.

3) El caso en el que una misma hembra fuese utilizada para realizar la
triple funcién de las madres 1, 2 y 3 de la primera hembra. Este seria
el caso de clonacién con mayor semejanza entre los clones, el de

partida y el producido.

Con independencia de la casuistica anterior, se puede asumir que los clones
logrados a partir de una célula adulta nunca llegaran a tener entre si la misma
similitud que la de dos similitudes que la de dos gemelos univitelinos, de ahi que se
sefala otra desventaja de la clonacion, respecto de la reproduccion sexuada por via

natural.

Entro orden de ideas, se llegara la clonacion como el hecho consistente en la

produccion de la poblacién de individuos que poseen todos los conjuntos idénticos de
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genes en el nucleo de sus células, dicha operacion biologica solamente se podria
realizar en seres vivientes eucariontes con nucleos aislados del citoplasma celular,
monocelulares o multicelulares desde invisibles a simple vista hasta el mayor tamafo

del organismo viviente conocido como podria una ballena o el ser humano.

En el campo de la Biologia celular se llaman clones al conjunto de las células
derivadas de una célula madre unica y por lo tanto genéticamente a ella. Esta
clonacion monocelular se produce asexualmente natural con la necesidad de la

ingenieria genética.

En relacion con esta tematica algunos cientificos utilizan la palabra clonacion
para referirse a la produccion en estado puro de macromoléculas idénticas, como

acontece con ciertos anticuerpos monoclonados codificados por el mismo gen.

De esta forma, una célula en la que el procedimiento aportado por la
ingenieria genética se han incluido un gen o varios genes que se ha incorporado a
su conjunto de genes de forma tal que se reproducira como cualquiera de los otros.
Este gen obtenido del genoma de otro ser, inclusive humano, respecto del donante
unas veces puede ocupar una parte minima. Sin embargo, en la célula receptora
unas veces puede ocupar una parte notable del genoma total y otras una fraccion
minima con el donante. Este ultimo ocurriria si el receptor es un mamifero y se ha

injertado el gen en un virus.

En este caso la célula modificada no es un clon del ser humano del que se
extrajo un gen ni con ella misma antes de recibir el injerto, puede trabajarse ya sea
en el laboratorio o en la granja y multiplicarse esa célula transformada en grandes

cantidades.

Cada nueva célula hija contiene ese gen clonado al realizarse la clonacién de
la misma manera que todas las plantas y cada una de las células han de contener un
gen concreto que estuviera en el genoma del tubérculo antes de realizarse la

clonacion.
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Contiene el gen clonado, que en las nuevas células seguiran actuando como
lo hacia en la célula madre, es decir, ese gen se multiplicara como una replica en
cada division celular; posteriormente su ADN activado se trasformara en un ARN que

producira una proteina aquella que producira el gen.

Por otro lado, se encuentra la posibilidad de llevar a cabo clonaciones de
embriones humanos que no entran desde luego en la tematica de la clonacion de
seres humanos, ya que la finalidad ultima no es la de producir un ser humano como

tal. (Véase figura 4).

3.4.1. CLONACION TERAPEUTICA.

El propédsito del tratamiento de trasplante nuclear es obtener una linea de
células madre derivadas de un embrion clonado que puedan usarse para la
sustitucion tisular. Estas técnicas podrian contribuir al tratamiento de enfermedades
tan comunes como la diabetes, las cardiopatias degenerativas, determinados tipos
de cancer, ftrasplantes de o6rganos y tejidos, y procesos degenerativos y
enfermedades virales gracias a la generacion de células diferenciadas funcionales a

partir de las células madre. (Véase, figura 4)

Es esta denominada (aplicacion de la clonacién por transferencia de nucleos)

la que quizas haya suscitado el debate cientifico ético y social.

El debate estaba ya en auge antes de que en el pasado mes de noviembre del
2001 la compaiia advansed cell techonology publicara la generacion del primer
embrion humano mediante una técnica similar a la que se empleo para crear a la
oveja Dolly. El objetivo perseguido al generar este embrion humano no fue el
implantarlo en el utero de una mujer, sino el destruirlo en su estado de blastocisto

para obtener de sus células madres embrionarias.

Lo que algunos consideraban ciencia ficcion y otros daban por hecho sucedia;
asistiamos a la primera clonacion humana publicada empleando la técnica de

transferencia nuclear.
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En noviembre de 1998 la revista Science publicaba un trabajo que era el fruto
de colaboracion de dos laboratorios, el Doctor Thomson en la Universidad de
Wisconsin (EE.UU.), y el Doctor ltzkovitz, en el Centro Medico Nacional de Haifa
(Israel). En este articulo ya se plantea la posibilidad de una clonacion con fines
terapéuticos,® pues es en él donde se sientan las bases para obtener células madres
embrionarias de embriones humanos a los que se les a permitido crecer hasta el

estado de blastocito.

Tomando como materia de partida de embriones fecundados in vitro, para
practicas de reproduccion asistida y precio consentimiento informando de las parejas
donantes, los investigadores de la Universidad de Wisconsin y del Centro Medico de
Haifa procedieron del siguiente modo: el ovulo fecundado in vitro con el
espermatozoide se cultivd en el laboratorio hasta el estadio de blastoncisto. En esta
fase del desarrollo embrionario, las células del embrién poseen todavia su capacidad
pluripotente es decir pueden aun genera todas las estructuras del cuerpo humano.
Es justamente en este punto donde los investigadores intervinieron en el desarrollo
embrionario in vitro tomando alguna de las células madres del embridn
(concretamente la de la masa interna del blastoncisto) y cultivandolas en una placa

petri y por consiguiente la muerte del embrién.

El logro cientifico ha sido el mantener células pluripotentes en cultivo. Hasta el
momento el tiempo maximo de cultivo que se ha conseguido es de 8 meses. El
objetivo del experimento fue intentar dirigir, mediante la adicion de factores
exdgenos, la diferenciacidén de las células pluripotentes en cultivo hacia la produccion
de tejidos; que de haberse obtenido, podrian emplearse eventualmente para

trasplantes.

Es de vital trascendencia hacer notar que para obtener las células madres in
vitro para su posterior mantenimiento en cultivo y eventual diferenciacion dirigida, el

embrién del que proceden las células mueren, y en el ensayo hoy por hoy el embrion

** Thomson J. A et al. Embryonic Stem Cell Lines Derived from Human Blastocysts, Sciencie, 282 2008, 1145-
1147.
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se esta empleando para investigar y no para curar a un tercero ni por supuesto para

el bien del propio embrién que muere en el proceso.

Conviene hacer notar en este punto que el experimento publicado en Sciencie
se realizo sin trasgredir ninguna Ley, pues en EE.UU. es legal emplear embriones

para investigacién siempre y cuando la investigacion se haga con fondos privados.

Los potenciales tejidos generados del modo descrito anteriormente podrian
presentar problemas de rechazo inmunoldgico en el individuo receptor que habria
que intentar solventar con técnicas de ingenieria genética. Sin embargo esta
dificultad podria obviarse si se recurre a la tecnologia desarrollada por el Instituto
Roslin en la produccién de la oveja Dolly y se aplica a humanos. La combinacion de
las dos técnicas la clonacion humana por transferencia nuclear y la obtencién de
células madre embrionarias del blastocisto, es justamente lo que advanced cell

technology a intentado realizar.

De este modo tedéricamente cualquier persona podria tener un banco de
tejidos absolutamente compatible, pues seria genéticamente idéntico al donante del
nucleo de la célula somatica ampliada para fecundar el ovulo que generaria el
embrion, del cual en etapas posteriores se pudieran obtener a partir de sus células

madres.

Basta con tomar el ADN de una célula somatica e introducirlo en un ovulo
enucleado, continuar la fecundaciéon in vitro de este embrién hasta el estado de
blastocisto, tomar parte de las células madres embrionarias con la consecuente
muerte del embridn, y dirigir su diferenciacion hacia el tejido requerido. EI embrion
asi generado muridé en sus primeras fases de desarrollo cuando so6lo contaba con

cuatro células, es decir, a los tres dias de vida.

Paraddjicamente, si bien el concepto de un (hombre repuesto) repugnaba a se

tan solo dos afios y se rechazaba unicamente por la sociedad, por los poderes
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legislativos y por la comunidad cientifica, la idea de generar “embriones repuesto”

parece estar teniendo una acogida favorable en ciertos entornos.

La clonacion terapéutica se puede usar para aumentar la facilidad y eficiencia
del tratamiento génico en la linea germinal. Una de las limitaciones de esta técnica
es el pequeno numero de células y la rapida pérdida de la capacidad pluripotencial
de los embriones tempranos. Combinadamente con la clonacién terapéutica, los
embriones tratados podrian ser cultivados para crear una masa de células
embrionarias no afectadas. Uno o mas de los nucleos resultantes podria transferirse
a un ovocito mediante transferencia nuclear para originar asi un gran numero de
embriones totipotentes sanos. Esta técnica puede usarse tanto en clonacion
terapéutica (para la obtencidon de células madre) como reproductiva (desarrollo del

embrién a un individuo sano).

Clonacién -terapéuﬂca'

-8

Diferenc:ac0r e Coiuias espec . aiacas

PACIENTE

TRASPLANTE
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Figura 4. El propésito del tratamiento de trasplante nuclear es obtener una linea de células
madre derivadas de un embriéon clonado que puedan usarse para la sustitucion, para
contribuir al tratamiento de enfermedades tan comunes como la diabetes, las cardiopatias
degenerativas, determinados tipos de cancer, trasplantes de 6rganos, tejidos, procesos
degenerativos y enfermedades virales gracias a la generacion de células diferenciadas
funcionales a partir de las células madre.

3.5. CELULAS TRONCALES.

Se llaman células troncales, células madre o células estaminales, aunque el
término troncales es el mas aceptado por los investigadores de habla hispana, a las
células que poseen dos propiedades: primero, la capacidad de multiplicarse
indefinidamente en cultivo, produciendo células idénticas, y segundo la capacidad de

diferenciarse en numeros tipos de células especializadas.

Las células troncales ocurren en todas las etapas del desarrollo, desde el
embridén adulto, pero su versatilidad y abundancia disminuyen gradualmente con la
edad. Por esto, las células troncales del adulto no son capases de reproducirse

indefinidamente en cultivo ni de producir un numero muy limitado de células.

En cambio, como ya se sefialo las células troncales embrionarias si se pueden
multiplicar indefinidamente en cultivo y pueden producir cualquiera de los
aproximadamente 200 diversos tipos de células especializadas que conforman el

cuerpo humano (es decir, totipotenciales).

Por esta razon, las células troncales tienen la capacidad para generar células
y tejidos de remplazd para tratar enfermedades como el mal de Alzheimer, la
enfermedad de Parkinson, la leucemia, la diabetes, la lesidon traumatica de la medula
espinal, la embolia cerebral y lesiones de la piel, incluyendo quemaduras entre
muchas otras. Los érganos y tejidos dafiados serian poblados con suficientes células
normales, derivado de las células troncales, para restaurar su fisiologia o acelerar la
reparacion o bien se podria remplazar los érganos danados implantando células

troncales que proporcionen un molde para su reconstruccion.

Por lo anterior, la investigacion sobre los mecanismos celulares y moleculares

de las células troncales embrionarias y su uso para producir distintos tipos de tejidos
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constituye la mas firme promesa para la medicina del futuro y el vital para una
evaluacion apropiada de las perspectivas de la terapia con estas células en muchas
graves enfermedades y lesiones, para las que hasta ahora no hay un tratamiento

efectivo.

También es posible obtener células troncales de tejidos de adulto o del cordon
umbilical. Sin embargo, numerosas evidencias cientificas han demostrado que estas
células tienen muchas limitaciones, entre las que se encuentran las siguientes: como
ya se menciono, poseen una muy reducida capacidad de diferenciacion y no pueden
reproducirse indefinidamente en cultivo; b) el proceso de su aislamiento para
cultivarlas es dificil; c) son escasas, lo que dificulta obtenerlas en cantidades
suficientes; d) han estado sometidas durante toda la vida del individuo a toxinas

ambientales.

En cambio, es precisamente la capacidad de proliferar indefinidamente en
cultivo la amplisima gama de células en que pueden diferenciarse lo que hace uUnicas

e irremplazables a las células troncales de origen embrionario.

Estos hechos, que han sido bien demostrados cientificamente, determinan que
la prioridad en este campo de investigacion es sin duda el trabajo con células
troncales embrionarias, aunque no debe dejarse de lado la investigacién con células

trocales del adulto y del cordon umbilical.

Asi entonces, una caracteristica esencial de una célula troncal es que tenga
la capacidad para autorrenovarse, por supuesto sin perder su capacidad para

diferenciar (en la analogia anterior, de “ramificar”).

Tradicionalmente se considera que las células precursoras indiferenciadas
existen transitoriamente durante el desarrollo embrionario y solo algun tipo de células
trocales persisten en tejidos con capacidad regenerativa, como la piel y el sistema
hematopoyético (esto es, de donde derivan las células circulas en la sangre). Una
célula troncal dentro de un tejido especifico se considera que solo puede derivar a

células que constituyen ese tejido.
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Enormes cambios en nuestro concepto de la célula trocal han ocurrido en los
afos siguientes en primer lugar, hace poco mas de 15 afios se lograron derivar de
embriones tempranos de ratdon (esto es, blastocistos) lineas celulares que se pueden
mantener indiferenciadas en cultivos sin perder su capacidad para diferenciar a todos
los tipos celulares que constituyen al organismo cuando estas se reincorporan al

embrién en desarrollo.

In vitro también pude diferenciar a una variedad importante de tipos celulares,
pero las condiciones de cultivo para inducir diferenciacion especifica asia la mayoria
de los tipos celulares estan aun por definirse. A este tipo de células que crecen
facilmente en un plato de cultivo y que mantienen un potencial diferenciativo muy

amplio se les conoce como células troncales.

Actualmente tenemos dos situaciones que nos ofrecen los recientes avances
en investigacién sobre la bilogia de las células troncales. En primer lugar, es un
hecho que se pueden cultivar células trocales con la capacidad de diferenciar asi
todos los tipos celulares de un organismo. Ademas, ya se cuenta con la tecnologia
que permite modificar genéticamente a esa célula en forma muy especifica, de tal
forma que se puede corregir errores en su genoma, como |lo que se pudieran asociar
con alguna enfermedad. En segundo lugar, ahora se reconoce que el organismo
adulto posee células troncales a partir de varios tejidos, incluyendo al sistema
nervioso. Esas células parecen, a similitud con el genoma en la clonacion, tener una
plasticidad mas amplia a la anticipada, es decir, no solo pueden diferenciar asi a los
distintos tipos de un tejido, sino también a otros que constituyen tejidos que durante

su desarrollo no estan cercamente emparentados entre si.

El empleo de las células troncales abre la posibilidad de remplazar las placas
peribasculares de desmielizacion. Los otros campos por los cuales tiene aplicacion
terapéutica el empleo de células trocales son los de la enfermedad vascular cerebral
y lesiones medulares. La enfermedad vascular cerebral puede ser de tipo isquémico
o por hemorragia intracerebral. En la isquemia cerebral puede haber hemiparesias o
hemiplejias contralaterales, parestesias, disartria, afacia, hemianopesias, segun el

territorio vascular afectada.
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En la hemorragia cerebral se presenta un cuadro clinico de hipertension
endocrinial subita con cefalea intensa, de inicio brusco acompafnada frecuentemente
en nausea y vomito, alteracion al estado de conciencia y segun la localizacion de las
lesiones, hemiparecias o hemiplegias contralaterales, cuadriparecias o cuadripegias,

afacia, disartria 0 emianopcias.

El tratamiento hasta ahora de esos accidentes consiste en utilizar antagonistas
del calcio para reducir la formacién de radicales libres y prevenir asi la muerte
neuronal, lograr la rehabilitacién de las funciones motoras, en el lenguaje y en las

graves secuelas cognoscitivas y conductuales que afectan a estos pacientes.

Igualmente en la terapia de células troncales tiene aplicaciones en lesiones en

la medula espinal.

Finalmente, no es posible dejar de mencionar un nuevo y proposito horizonte
en el empleo de células trocales que es el de combinar estos procedimientos con la
terapia génica. El procedimiento incluye los siguientes pasos en el trasplante nuclear

de las células troncales:

a) Transferencia de nucleos de células somaticas a obositos enucleados.

b) Activacion y cultivo de las células trocales asi obtenidas hasta el estado de
blastocisto.

c) Aislamiento y cultivo de células trocales de estos blastosistos.

d) Reparacion del defecto genético mediante recombinacién homologa.

e) Diferenciacion de las células trocales reparadas in vivo, por complementacion
de embriones tetrapoides y por diferenciacion in vitro de células troncales
hematopoyéticas.

f) Trasplante de células troncales hematopoyéticas en los ratones donadores

afectados.

Ese es un logro revolucionario que debe alentar al campo de la investigacion
en las células troncales y su proyeccion en la clinica, al ofrecer una herramienta
terapéutica para devastadoras enfermedades en el humano que actualmente no

tiene tratamiento.
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LA APLICACION DE LAS CELULAS TRONCALES
APLICACIONES TERAPEUTICAS
DE LAS CELULAS TRONCALES

TIPO DE CELULA PATOLOIA

Nerviosa Parkinson

Alzheimer

Enfermedad cerebral vascular
Lesiones medulares
Esclerosis multiples

Musculo cardiaco Cardiopatia isquémica
Insuficiencia cardiaca
Células beta Diabetes mellitus
Sanguineas Leucemia
Cirrosis
Musculo esquelético Distrofia muscular
Oseas Osteoporosis
Diversos Neoplasias
Quemaduras

Traumatimos

3.5.1. CELU!_AS TRONCALES DE TEJIDOS, REPARACION, RENOVACION Y
REGULACION.

Las células troncales adultas se encuentran especialmente en tejidos que
requieren una renovacion continua. Por ejemplo: las células troncales epidermales se
encargan de renovar la piel y el foliculo piloso, estructura a partir del cual crece el
pelo, las células troncales de la cripta intestinal, se encargan de renovar las células
epiteliales de las vellosidades del intestino cuya funcion es fundamental para la
absorcién de los alimentos; las espermatogonias son las células troncales a partir de
las cuales se producen lo espermatozoides; las células troncales de los hepatocitos,
que aunque su ubicacion no esta bien definida, son las responsables de la particular

capacidad regenerativa del higado.®

“* Fernandez Zayas, José Luis. Seminario de Clonacién y Células Troncales. Memorias. Foro Consultivo y
tecnolégico A.C. 2006. México. p. 45.
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Las células troncales mejor conocida en el adulto son, sin duda, las células
troncales hematopoyéticas, a partir de las cuales derivan la mayor parte de las
células que componen la sangre. En el adulto estas células multipotentes se

encuentran en la medula 6sea.

Se conocen dos estirpes hemapoyéticas: la linfoide y la mieloide; de la primera
surgen células como los linfocitos (comunmente conocido como globulos blancos)
fundamentales para el funcionamiento de nuestro sistema inmunoldgico, mientras
que de la segunda emergen, los eritrocitos (llamados glébulos rojos) necesarios para
la distribucion del oxigeno a todo el cuerpo. Si bien durante el desarrollo de las
células troncales hematopoyéticas ocupan diferentes sitios, es interesante y util que
estas células existen en forma abundante en el cordon umbilical; a las células
troncales hematopoyéticas presentes en el cordon umbilical se les llama

comunmente células troncales (o madre) del cordén umbilical.*’

Es importante enfatizar que estas células estan esencialmente
comprometidas a formar tejidos celulares sanguineos, por que su utilidad medica se
restringe al tratamiento de enfermedades asociadas a funciones de la sangre, por

ejemplo, inmunodeficiencias, anemias.

3.5.2. CELULAS TRONCALES EMBRIONARIAS.

Las células troncales embrionarias se obtienen de la masa interna del
blastocisto, que es una estructura de aproximadamente 120 células formando en el
quinto o sexto dia después de la fecundacion in vitro del ovulo como cuando este se
cultiva en condiciones apropiadas. Existen en numerosos paises; incluyendo México,
muchos miles de évulos que se han fecundado in vitro y se conservan congelados
para ser implantados en el utero como medio de reproduccion asistida, pero que ya
no podrian ser usados para este fin por que a trascurrido demasiado tiempo o por

que ya no son necesarios dado el éxito de una previa implantacion.

* Fernandez Zayas, José Luis. Ob cit. p. 49.
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Son estos ovulos fecundados, con la enuncia de sus propietarios, la fuente

mas inmediata para la obtencion de células troncales embrionarias, ya que pueden

ser cultivados hasta la formacién del blastocisto.

Algunos grupos de la sociedad piensan que el blastocisto y aun el ovulo

fecundado, adquieren el caracter de personas por el simple hecho de que ya

contienen el genoma humano completo. Sin embargo, desde el punto de vista

cientifico y biologico y blastocisto no puede ser considerado persona por las

siguientes razones.

a)

b)

Ni el cigoto (huevo fecundado) ni el blastocisto hay diferenciacién celular y por
lo tanto no se ha formado ni siquiera el tejido nervioso.

El blastocito no implantado en la pared de utero (la implantacién sucede
normalmente en esta etapa del desarrollo cigoto, hasta 14 dias después de la
fecundacion) no tiene absolutamente ninguna posibilidad de desarrollarse para
constituir un organismo con tejidos diferenciados, pues para ello requiere de la
aportacion nutritiva y hormonal de la mujer.

Un embriéon aun no implantado puede dividirse y dar lugar a dos organismos
completos, como es el caso de los gemelos idénticos, que por eso comparten
los mismos genes (de hechos son clone de uno de otro).

Considerar al blastocisto o a la masa celular de células embrionarias como
una persona implicaria que cualquier célula o conjunto de células, cuyo
materia genético potencialmente es capaz de dar a un organismo completo
mediante la clonacién reproductiva (como en el caso de la oveja Dolly y de
otros mamiferos que han sido clonados) , es una persona.

Durante la procreacion por el procedimiento sexual habitual se pierde un alto
porcentaje (entre 20% y 50 %) de los évulos fecundados que no logran
implantarse en el utero y que se registran simplemente como cigotos o los
blastocistos destruidos, ni mucho menos se critica el procedimiento
reproductivo que resulté en su perdida como debiera hacerse de acuerdo con

la argumentacion de que son personas.
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A partir de una sola célula (el huevo fertilizado) se genera un organismo
compuesto por multitud de células con funciones especificas (células
diferenciadas). Esas se encuentran distribuidas en los tejidos donde
responsables de las funciones de cada érgano del cuerpo.

Durante la embriogénesis, con forme el desarrollo avanza, algunas células
(células troncales del embrién/fetales) definen su destino se sirven y sirven de
fuente de los tipos celulares que conforman un tejido o un 6rgano. Células
comprometidas a seguir rutas de diferenciacion particulares también se
conservan en el organismo adulto (células troncales adultas) y son utilizadas
para la renovacion y regeneracién de ciertos tejidos.

Las células diferenciadas o maduras comunmente no se dividen o lo hacen en
forma limitada; por tanto la muerte o division exacerbada de células
diferenciadas puede producir enfermedades graves como las degenerativas y
el cancer.

Las células troicales embrionarias son sin duda, las células que han mostrado
mayor y mejor capacidad para diferenciar hacia diversos tipos celulares.

El hecho de que estas células cuando se integran a un embrion en etapa
preimplantacion con capaces de contribuir en forma abundante a todos los
tejidos de organismo incluyendo las de la linea germinal, es una evidencia
inequivoca de su amplio potencial de diferenciacion.

Estas células son faciles de cultivar y mantener en estado indiferenciado y
protocolos rutinarios, se han establecido para manejar su material genético de
manera muy especifica y sin perder su capacidad de diferenciacion. Por otro
lado, ya se han establecido varios protocolos de diferenciacion especifica de
las células troncales embrionarias, por estos siguen perfeccionandose y la
expectativa de encontrar uno adecuando para cada tipo celular del organismo
es muy positivo.

Células embrionarias estables se han derivado de embriones humanos y
muestran caracteristicas, sino idénticas, muy semejantes a las derivadas de

embriones. Entre estas caracteristicas se encuentra su capacidad amplia de
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diferenciacion y la posibilidad de cultivarlas y mantenerlas en estado
indiferenciado.

Debe notarse que las células troncales embrionarias es un tipo celular que
crece en platos de cultivo y es distinto a las células troncales del embrion las
cuales son diversas y con una capacidad de diferenciacion restringida.
Después de la fertilizacion el cigoto se divide hasta formar un agregado de
varias células (mérula). En el humano para el dia 4 después de la fertilizacion,
estas células se compactan y se inicia un proceso de diferenciacion que da
lugar para el dia cinco al blastocisto, consistente en una cavidad blastocele,
una capa celular externa o trofectodermo, una masa celular interna y una capa
celular que separa el blastocele de la masa celular interna conocida como
elodermo primitivo.

Las aplicaciones de las células troncales embrionarias se extiende a muchos
campos de la medicina, por un lado las células troncales embrionarias pueden
ser fuente de las células diferenciadas que requiere un paciente. Por otro lado,
los estudios de diferenciacion pueden ayudar tanto a establecer protocolos
eficientes para producir tipos celulares especificos, como también a identificar
rutas que permiten identificar a celular troncales endégenas de paciente, de tal
manera que esas pueden restablecer el tejido perdido haciendo innecesaria
un trasplante.

Ambas estrategias forman una parte fundamental de la medicina regenerativa
del futuro venidero. Fuera de este aspecto, tipos celulares especificos
derivados de las células troncales embrionarias pueden ser utiles para aprobar
la efectividad y la toxicidad de drogas con potencia terapéutica. Esto pudiera
acelerar de manera marcada el desarrollo de nuevos farmacos, asi como
desarrollar costos, por que se esperaria que las pruebas se redujeran en los
efectos de la droga que probarian directamente sobre las células humanas
normales donde quiere que se actué.

En resumen podemos decir que la derivacion de células troncales

embrionarias es efectivamente un camino viable y actualmente el mas
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promisorio, para generar de forma ilimitada los distintos tipos celulares que
puede requerir un paciente.

Esto no significa que las células troncales adultas no deban estudiarse pues la
expectativa es que en un futuro, podemos contrastar de manera firme el
potencial de distintas tipos de células troncales para tratar enfermedades

especificas.

3.6. LOS EMBRIONES.

Las células que forman parte de los tejidos y 6rganos de los organismos
superiores que se perpetuan por reproduccion sexual (entre los que se encuentran

especia humana) pueden dividirse en dos grandes grupos.*?

Por una parte se encuentran las células germinales o gametos. Estas células
se localizan en los 6rganos reproductores masculino y femenino, poseen la mitad de
la denominacién cromosomica caracteristica de la especie humana, es decir, tienen
23 cromosomas, justamente debido a esta caracteristica se denominan células

haploides.

Los gametos tanto masculinos (espermatozoide) como femeninos (ovulo) son

los que integran la denominada linea germinal de la especie humana.

El otro tipo de células son las denominadas células somaticas, aquellas que se
encuentran formando parte de todos los tejidos del cuerpo humano excepto los
organos reproductores, las cuales poseen el genoma completo del individuo, es

decir, poseen 46 cromosomas Yy por ello se denominan células tiploides.

Y esto es cierto para el resto de los tejidos y suponen la practica de la
economia biolégica que suele ser comun a todos los seres vivos. Ese genoma

compartido por todas las células que configuran al ser humano es exactamente el

*2 Mufioz de Alba Medrano, Marcia. Aspectos Sobre la Regulacion del Genoma Humano en México,
Reflexiones en Torno al Derecho Genémico. EDUNAM, Instituto de Investigaciones
Juridicas.México.2002. p. 129.
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mismo genoma que tuvo la célula primigenia de la que se genero en el organismo, el

cigoto o embridn celular.

En el proceso de fecundacién cada uno de los gametos aporta la mitad del
material genético que se recombina generando un nuevo individuo del especie
humana, con un materia genético distinto de todos los otros individuos que existieron,
existen y existiran (salvo en el caso de los hermanos gemelos que poseen el mismo
genoma por provenir del mismo cigoto). En el cigoto esta siempre presente el
material genético mitocondrial materno puesto que en el proceso de fecundacion el

espermatozoide pierde sus mitocondrias mientras que el ovulo las conserva.”

Tal y como se describira posteriormente el cigoto es una célula humana muy
particular, que se denomina también embridn unicelular , tan particular que es la
unica célula tan totipotente, es decir, es la unica célula que contiene la informacion
necesaria en el ambiente fisico-quimico idéneo para generar todas y cada una de las
estructuras que configuran el organismo humano, a partir del momento en que el
material genético masculino se recombina con el materia genético femenino se
establece un genoma que acompafa al nuevo individuo hasta el final de sus dias y

que le conferira su identidad genética.

El cigoto comienza hacia una vida auténoma desde el momento desde que el
ovulo es fecundado. Esta vida se desarrollara en un proceso continuo que se

denomina desarrollo embrionario.

Este proceso lo podemos definir como la actividad por la cual el cigoto de una
célula inicial, por un mecanismo de multiplicacién y reduplicacion celular asi como de
diferenciacion celular, no solo aumente la cantidad de materia sino que hace que ese

aumento este coordinado en un proceso unitario y continuo.

Asi el embrion se va dividiendo y va generando los tejidos, los 6rganos y las

estructuras del cuerpo humano; basandonos exclusivamente en datos cientificos

* Hurtado Oliver, Xavier. El derecho a la vida ¢y a la Muerte?: Procreacién Humana, fecundacion in
vitro, Clonacién, Eutanasia y Suicidio Asistido. Problemas éticos, Legales y Religiosos. 2a. ed. Ed.
Porrua. 2000. México. p. 97.
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empiricos se puede afirmar que el desarrollo de un ser humano es un proceso
continuado y existe una identidad genética entre el cigoto y el nifio que nace

después.

En el desarrollo embrionario existen unas fases que entre ellas cabe destacar
tres, a efecto de la importancia que estas fases tienen para desarrollar
procedimientos de clonacion terapéutica o para realizar investigaciones con

embriones amparadas por algunas legislaciones.

a) La fase de blastocito;
b) La fase de implantacion;

c) Lafase de de los 14 primeros dias de vida de un embrién.

Entre el sexto y el séptimo dia después de verse generado el cigoto el embridn
alcanza el estado de blastocisto. Hay quienes argumentan que en ese estado el
embridn no es si no una masa de células indistinguibles una de otras y por tanto no

se le pude conferir la dignidad del ser humano o individuo de la especie humana.

En ese punto la evidencia biolégica no apoya en absoluto la informacion
anterior, sino mas bien todo lo contrario. Asi, en el proceso de compactacion que H.

Vogler.*

Define como la fase de reorganizacion de cada una de las células y de
interaccion entre las mismas lleva a las células a aplanarse y a aumentar asi las
aéreas de contacto y comunicacion entre si. Luego a través de un proceso de
polarizacion, que implica la redistribucidn en algunos blastdmeros de varias
estructuras celulares entre las cuales el nucleo se hace netamente distinguibles dos
tipos de células: las células polares, con nucleo en area basal vy las células apolares,

cuyo fenotipo es consecuentemente distinto.

Se establece asi en la mérula, y a entre el tercero y cuarto ciclo celular, la
primera evidente heterongeinidad morfolégica embrional acompafada, debido a

* H.Vogler.Human Blasto Genesis:Formation of they Extraembryonic Kcavities. Ed karge,Vasel. 2007.
EE.UU.p.87.
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movimientos espontaneos de las mismas células, por la interaccién de las células

apolares y la localizacion periférica de las células polares.

Y entre el sexto y séptimo ciclo celular, asi hacia el quinto dia de la
fecundacion, en la masa ya de 64-128 células (llamada blastula) por la linea
trofoblastica se forman en los polos apuestos dos masas celulares denominadas

trofobastomural.

El cuarto hecho decisivo para el cuarto desarrollo, es la formacién de disco
embriones. Asi el sexto y séptimo dia de la fecundacion procedido por la activacion
de la pared uterina causada por una compleja interaccion entré embridn y madre, el

embrion penetra en el estrato epitelial y se implanta.

En no mas de cinco-seis dias se forman, a partir del trofoblasto las

membranas embrionales.

En el se distinguen las primeras dos laminas celulares; el ectodermo y el

endodermo, sobre puestos, histolégicamente diferenciados.

En este estado el embridn de unos siete dias de vida, lejos de ser un conjunto
amorfo de células esta intrinsecamente constituido por las células madre

embrionarias, lo que requiere una organizacion y una estructuracion.

Es justamente esta estructura del embrion asi organizada en los 6-7 dias de
vida, la que determina la formacion de distintos tejidos que formaran posteriormente

el organismo del individuo a partir del ectodermo, endodermo y el mesodermo.*®

Efectivamente, el embrién, el nifio de un ano, el joven de 20 y el anciano de 90
anos son cumulos de células; uno de mas y otro menos células, pero todo ellos
pertenecen a la especie humana. Lejos de ser conjuntos amorfos de células son
conjuntos de células perfectamente organizadas y coordinadas como también lo es

el embrion.

5 Mufioz de Alba Medrano, Marcia. Ob cit. 157.
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Pero quizas el hecho mas relevante es el hecho siguiente. Todos los
laboratorios de fecundacion in vitro implantan en el utero de mujeres embriones en
faces muy tempranas de desarrollo. En torno al momento en el cual el embrién se
implanta en el utero materno existe un gran debate. Los datos de la embriologia
demuestran que el embrién deambula por el seno materno durante unos dias antes
de implantarse en el utero, lugar en el que crecera durante 40 a 42 semanas para

posteriormente nacer.*

Normalmente se estima que son de seis a siete dias que queda el embridn sin
implantarse en el utero materno hasta que se produce el fendmeno conocido como
implantacion o anidacién siete dias al menos después de la fecundacion y que

culminara unos 14 dias después de haber sido fecundado el ovulo. (Véase figura 5)

Existen algunos factores de la comunidad cientifica que consideran que un
embrion fecundado no es poseedor de derechos hasta que sea promovidd su

inplantacion en el utero materno.

Dado que para obtener las células madre embrionarias es necesario hacer
crecer en el laboratorio el embridn hasta su estado de blastosisto, justamente en el
momento que para poder continuar vivo necesita ser implantado en el utero materno,
quienes apoyan la clonacién terapéutica, en algunos casos, el argumento de la
imposibilidad de la viabilidad del embrion humano mas ayude siete dias del utero
materno a este respecto cabe decir que un individuo de la especie humana requiere
tener un ambiente distinto en sus diferentes etapas de desarrollo para poder
continuar vivo. De esta manera, un embridon puede mantenerse vivo en el laboratorio
hasta su estado de blastocisto. Trascurrida esta fase necesita el entorno que le
propicie el utero de una mujer para poder continuar sus etapas de desarrollo. Si en
algun momento de la ciencia fuese capaz de propiciar de manera artificial aquellos
factores fisicos y quimicos que subministran el utero de una mujer el embrién en
esas condiciones podria continuar su desarrollo hasta finalizar en un nifio. Por ello el
utero de la mujer no es el factor que determina que en el embridn exista vida cuando

se implanta en el, la vida exista en el embrion desde el momento que las células

*® Lejeune. J. ;Que es el embrién humano? Ed. Rial. Madrid.2003. p.113.
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genéticas lo formaron el utero solo aporta el entorno necesario para que se
desarrolle. Por tanto el argumento que defiende destruir embriones humanos antes
de su fase de implantacién, no es desde el punto de vista ético valido puesto que la
vida de ese embridn antes de ser implantado, tiene exactamente el mismo valor que

después de anidar en el utero materno.

Efectivamente, si a un ser humano no se le proporciona los factores
necesarios y el entorno adecuado para su vida, este morira, por esto no es exclusivo
del embrién de siete dias de blastocisto, es comun para cualquier fase del desarrollo
de la vida humana. Un adulto morira si se sumerge en el agua sin una botella de
oxigeno simplemente por que no se encuentra en el entorno adecuado para poder
vivir. Un niflo morira si no se le aporta los nutrientes necesarios para su alimentacion
y crecimiento, simplemente por que no se estan dando los factores necesarios para

vivir y asi podriamos continuar una larga lista de ejemplos.

Sirvan estos para ilustrar que la falta de aporte de la habitat adecuado y de los
factores adecuados en cualquier fase del desarrollo de una vida humana, puede
suponer la muerte de esta vida por ello, y dado que el ambiente necesario para el
desarrollo del blastocisto es el utero materno, si el blastocisto no se implanta en el
utero este necesariamente morira. El no aportar al blastocito su habitat adecuando
no supone una razon de peso para apoyar un proceso de investigacion que supone

necesariamente la muerte del embridn.
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Figura 5. El siguiente esquema muestra un resumen de los diferentes estadios por los que atraviesa
un embridon humano desde que se genera el cigoto hasta que se completa la implantacién
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CAPITULO 4.
MARCO JURIDICO DE LA CLONACION TERAPEUTICA

4.1. CONSTRUCCION DE UN “CORPUS” JURIDICO EN TORNO AL GENOMA
HUMANO.

Esfuerzos por construir un instrumental normativo universal; es ampliamente
conocido el gran interés social y politico que a despertado el genoma humano y las
investigaciones que lo tienen como objetivo y a sido necesario ir elaborando un
entramado juridico entorno a él. Los resultados normativos conseguidos hasta el
momento asi como la presencia cada vez mas frecuente de asuntos relacionados
ante los tribunales de justicia, atestiguan por si solos que la reflexion juridica no esta
siendo puramente especulativa y alejada por ello, de la realidad, sino que a requerido
el concurso del legislador y en ocasiones, los pronunciamientos de los tribunales de

justicia.

Las aportaciones de otras instancias no juridicas, como ambitos previos de
reflexion, completan este ya rico y sugestivo panorama. Asi, la Declaracién Ibero-
Latinoamérica sobre etica y genética, de Manzanillo (1996), revisada en Buenos
Aires (1998) y en Santiago de Chile (2001).

Una gran resonancia internacional merecié la Declaracion de Bilbao de 1993,
fruto de la reunion internacional sobre el derecho ante el proyecto genoma humano,
promovida y organizada por la Fundaciéon Banco Bilbao-Vizcaya, con la colaboracion
de Diputacion Foral de Biskia y la Universidad Deusto. Esta declaracion, que
ciertamente tampoco es un texto normativo en sentido estricto, tiene la virtud de
haber sido el primer texto internacional que a bordo de forma global y especifica los
diversos aspectos relacionados con el genoma humano, fundamentalmente desde el
punto de vista del derecho y apelo de manera expresa a la conveniencia de elaborar

acuerdos internacionales, asi como de instaurar un control supranacional.*’

*" Romero Casabona, Carlos Maria. El Convenio de Derechos humanos y Biomedicina. Ed Fundacion
BBVA. Diputacién Foral de Bizkaya. Espafia. 2003. p. 159.
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Los logros en el ambito internacional, a diferencia de otros instrumentos
juridicos internacionales previos sobre los derechos humanos — la declaracion
universal de derechos humanos-, que surgen en el dramatico contexto de la
experiencia de una terrible guerra mundial y que encuentran sus precedentes
ideoldgicos vy juridicos mas lejanos en momentos revolucionarios como reaccion y
conquista frente al poder politico dominante los relativos al genoma humano se

producen en un clima muy diferente.

En efecto, se han desarrollado en un contexto en el que afortunadamente, no
existe un acuciamiento provocado por la comprobacion de que se hayan cometido ya
grandes abusos desde diversas estancias de poder, sea politico, econdmico o social.
No obstante, son varios los factores que han contribuido decisivamente a la
acumulacién de varias iniciativas relacionadas con el genoma humano. Los factores

que queremos destacar ahora son los siguientes*

a) Se ha adquirido conciencia de la necesidad de promover el desarrollo
cientifico de ese terreno del que tantos frutos se esperan para el bien la
humanidad y de que debe garantizarse asi mismo, su buen uso para el
conjunto de aquella sin distinciones geograficas culturas o econdmicas.

b) Al mismo tiempo debe prevenirse cualquier peligro derivado de una utilizacion
desviada de los logros cientificos vinculados con el genoma humano y por
extension, con el de todos los seres vivos, puesto que podria dar a catastrofes
incontrolables e irreversibles de una magnitud incalculable. Esos peligros al
igual que los beneficios pueden afectar tanto a los individuos en particular
como a toda la humanidad, considerada como especie.

c) Se aprecia una potencial confrontacion con la libertad de investigacién, si esta
fuera sometida a restricciones o limitaciones importantes. Por tal motivo, es
preciso buscar equilibrios y en todo caso, garantizar la salvaguarda de los
derechos de los individuos y de la humanidad.

*® Romero Casabona, Carlos Maria. Op.Cit. 165.
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d) Los instrumentos juridicos internacionales ya existentes, fundamentalmente
sobre los derechos humanos, no son suficientes para las nuevas necesidades
de protecciones de los derechos, bienes y valores afectados.

e) Por ultimo, de modo sorprendente pero explicable se ha producido una rapida
internacionalizacion juridica de estas materias, debido en primer lugar, a la
propia internacionalizacién de la investigacion cientifica en torno al genoma
humano y de los debates éticos que han sucitado los resultados de tal
investigacion y en segundo lugar, reconozcamos, por qué no se veian
comprometidos de forma directa e indirecta aspectos fundamentales de la

soberania de los Estados.

Veamos a continuacion algunos de los logros mas significativos obtenidos
en el derecho internacional, lo que pondra de relieve como ese fenémeno
expansivo que ha tenido a la Unesco y al Consejo de Europa como principales

protagonistas y mas recientemente también Naciones Unidas.*®

En ella han encontrado materia muy significativa como el objeto de
proteccion alguna de las cuales mencionare. Enumeremos aqui el reconocimiento
de la dignidad y diversidad intrinseca de todos los miembros de la familia
humana, asi como la proclamacion de que en sentido simbdlico, el genoma
humano es patrimonio de la humanidad (Art.1°), el principio de autonomia
individual, por la exigencia del conocimiento del interesado y el derecho a decidir
que se le informe o no los resultados de un examen genético y sus
consecuencias (Art 5°), la no discriminacion basada en las caracteristicas
genéticas (Art 6°) la confidencialidad (Art. 7°) la libertad de la investigacion y el
derecho de toda persona al acceso a los progresos de la biologia la genética y la
medicina en materia de genoma humano (Art. 10°), la intervencién responsable
(Art. 13°), la solaridad entre los pueblos(Art.17°), etc. Una parte destacada esta
dedicada al fondo de los principios de la declaracion, tarea que es encomendada

49 Lacadena, Juan Ramoén. Genética y Bioética. 2a. ed. Ed. Universidad Pontificia Comillas. Madrid.

2003. p. 143.
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a los estados mediante acciones de educacion e investigacion en bioética, entre
otras (Articulos 20 y 219. El seguimiento de la aplicacion de la declaracion se

encomienda al propio comité internacional de bioética de la Unesco.

El aspecto mas relevante de la declaracion es sin duda, la propia materia
que quiere ser su objeto: la proteccion de los derechos humanos en relacién con
el genoma humano. Desde un punto de vista internacional, la declaracion ofrece
también una prospectiva muy favorable y valiosa en el momento historico, por
varias razones en comun ser la primera iniciativa en la que concurren de forma
simultanea las siguientes caracteristicas, que se deducen del titulo mismo de la

declaracion:*°

a) Se trata de un instrumento juridico, en sentido estricto rasgo que no presentan
las declaraciones, recomendaciones y conclusiones, etc; adoptadas hasta el
momento en el plano internacional por organizaciones gubernamentales y no
gubernamentales. Ademas se ha optado por la adopcién de una forma juridica
tipica y conocida en el derecho internacional “de una declaracién”, lo que ha
permitido dar una mayor agilidad y rapidez a los trabajos preparatorios y a su
apropiacion final. En el derecho internacional es comunmente aceptado que
esta clase de declaraciones constituyen fuente de derecho, como principios
generales del derecho lo que confirma su naturaleza juridica.

b) Su caracter internacional universal al estar dirigida a todos los Estados del
planeta (recuérdese que fueron ciento ochenta y seis los estados firmantes)
como es la Unesco. Por otro lado, también es apropiado este ambito por razén
de la materia pues esta comprobado que no bastaria en relacion con ella las
iniciativas legislativas tomadas por los Estados de forma descoordinada y sin
la fijacion previa de unos puntos de general aceptacion.

c) Su contenido especifico sobre el genoma humano, lo que supone una

novedad como tal.

% FEMENIA LOPEZ, PEDRO. Status Juridico del Embrién Humano, con Especial Consideracion al
Concebido in vitro. Madrid. McGraw-Hill. 1999. p. 167.
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d) El reconocimiento de las implicaciones de los avances del conocimiento del
genoma humano sobre los derechos humanos, dado que estos pueden verse
afectados por tales conocimientos como la informacion genética que puede
obtenerse de individuos concretos y la intervencion de los genes humanos,
modificandolos. La misma aprobacion de esta declaracion especifica puede
que se ha estimado que la declaracion universal de 1948 no habria sido
suficiente para lograr una adecuada y efectiva proteccion de los derechos
humanos del titulo manifiesta sin la menor duda la voluntad de vinculacién de
la nueva declaracion con la general de 1948, lo que ademas se reconoce
expresamente en el preambulo.

Debe reconocerse la importancia que tiene esta declaracién desde un punto
de vista moral como orientacion universal para los individuos, los grupos, los
pueblos y los Estados sobre los cuales son los valores que merecen un

especial respeto y en su caso, proteccion en relacién con el genoma humano.

Asi mismo, tiene el merito de haber intentado y logrado la conciliacidon
de las principales concepciones culturales existentes enel individuo, sobré su
posicidn y sus relaciones con la colectividad; de que hay la constante alusidn
no solo a los derechos humanos, sino también a la familia humana y a los
grupos humanos que la integran en todo caso, parece oportuno sefialar que
deberia mantenerse firme el propdsito inicial, apuntado durante el curso de los
trabajos preparatorios de convertir la declaracién en el futuro de un convenio
internacional, con todo lo que comportaria de fuerza obligatoria para los
Estados que lo ratifiquen; los aspectos controvertidos en todo caso la
ambiguedad, en ocasiones excesiva, que presentan inicialmente los sucesivos
borradores de la declaracion ha sido reducida considerablemente. Desde el
punto de vista sistematico, la materia no parece bien coordinada entre ii; en
ocasiones es reiterativa y poco clara, como sucede por ejemplo como las
constantes e innecesarias referencias a la dignidad humana, lo cual hubiera

sido suficiente con un pronunciamiento mejor elaborado sobre ella como
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principio fundamental de la declaracion en el articulo 1° donde figura una

alusion bien nitida.

Por otro lado, a veces se enuncian afirmaciones sin algun contenido
normativo, que es lo propio de un texto juridico, algunas prohibiciones, como
el rechazo sin concisiones de la clonacidon humana reproductiva (Art. 11°) y de
las intervenciones el la linea germinal (Art. 24), parecen demasiado radicales y
poco matizadas para un instrumento juridico de amplio alcance y vocacion
universal, pues cierran por completo (mediante la irreversible e incontestable
tacha de afectar la dignidad humana) unas técnicas que podrian tener en el
futuro un buen cuestionamiento, dentro de las légicas precauciones y las

limitaciones que sean pertinentes."’

Lo mas censurable, sin la menor duda, ha sido la introduccién por los
delegados gubernamentales que elaboraron el texto de la declaracion, de la
expresion de que, (en sentido simbdlico), el genoma humano es patrimonio de
la humanidad, a la vez que se suprimio la palabra comun (patrimonio comun
de la humanidad). De todos modos, cualquiera que fuese el propdsito de los
enmendantes al introducir la expresion (en sentido simbdlico), lo cierto es que,
la interpretacion objetiva de la declaracion habria podido producir el efecto

contrario, posicion optimista que no podemos compartir.>?

En efecto, se argumenta en aquella direccion que simbdlico es “lo
perteneciente o relativo al simbolo”, y simbolo es “la representacion
sensorialmente perceptible de una realidad”, significa que la declaracién ha
proclamado al genoma humano como una representacién del patrimonio de la
humanidad, una especifica y significativa encarnacién de este. Sin embargo,
con las variaciones previas de este texto podria haberse asegurado y

reforzado ese reconocimiento juridico de su condicién real pero inaprensible y

>! Femenia Lépez, Pedro. Ob cit. 152.
> |dem.
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espiritualizada, que es lo que precisamente se queria suprimir con la palabra

“simbdlico”.

Por otro lado, en cuanto afirmaciones como que “el genoma humano es
la base de la unidad fundamental de todos los miembros de la familia humana
y del reconocimiento de su dignidad y diversidad intrinseca”, no parece
autarquicamente ha asumible que el genoma humano sea la Unica base de la
unidad fundamental como tal. Evidentemente, hay otras bases fundamentales
de unidad, culturales, sociales y espirituales, por muy diversas que puedan ser
las manifestaciones de aquellas dos primeras; supone no obstante, un
importante presupuesto para dar entrada al rechazo a discriminacion
fundamentada en las caracteristicas genéticas que se afirman en otro lugar de
la declaracion, en particular de componente racista o xendéfobo, pues el
genoma es algo que marca la unidad entre los seres humanos pero veamos

con mayor detenimiento.

En el proceso de elaboracién del convenio sobre derechos humanos y
biomedicina se sintié la necesidad de no limitar su contenido a la mera
enumeracion o proclamaciéon de unos grandes principios basicos, por muy
importante que esto fuera, sino que debia incluir ademas referencias expresas
a algunas materias capitales, como son las experimentacién con seres
humanos, los trasplantes de 6rganos y tejidos asi como el genoma humano.
No obstante, hubo algunas materias que suscitaron una intensa
contraposicion de criterios respecto de las cuales fue dificil llegar a punto de
acuerdo, lo que provoco que algunos Estados no concurran al acto de firma
del convenio. Estas materias fueron: si debia permitirse — con limitaciones- o
no la experimentacion sobre personas incapaces (pacientes en estado de
inconsciencia, enfermos mentales y menores) y la experimentacion con

embriones humanos.®®

® LACADENA, JUAN RAMON. Embriones Humanos y Cultivos de Tejidos: Reflexiones, Eticas y
Juridicas. Publicaciones. Universidad Pontificia Comillas. Madrid. 2000. p. 239.
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Las principales caracteristicas del convenio; gracias al Convenio de
Derechos Humanos y biomedicina, el Consejo de Europa es una vez mas,
pionero en el derecho internacional entre otros motivos, por ser aquel
instrumento juridico internacional en contener algunas disposiciones
especificas sobre el genoma. Ademas, su contenido sobre esta materia se
ampliara, al haberse anunciado la aprobacion de algun protocolo sobre
genética, sin olvidar que ya antes de su entrada en vigor se aprobd un
protocolo especifico para prohibir la clonaciéon de seres humanos. Si bien es
cierto que, no obstante el convenio no es un instrumento juridico especifico
sobre el genoma humano y que su punto de partida es en cualquier caso de
ambito regional pero veamos con mayor detenimiento alguno de estos rasgos
identificados del convenio:

a) Tiene la forma juridica de un convenio, lo que significa que es obligatorio
para los Estados que sean parte en el, integrandose en su ordenamiento
juridico interno respectivo una vez que lo hayan firmando y ratificado,
aprobado o aceptado segun los casos y haya entrado en vigor de acuerdo
con los requisitos sefalados

b) Su ambito es internacional-regional. Parecia necesaria esta perspectiva
mas limitada geograficamente para garantizar su aprobacién y posterior
eficacia, al ser mas facil encontrar cierta homogeneidad cultural, social y
juridica, sin olvidar tampoco el caracter regional de la institucion que le ha
dado seguimiento, no obstante, tiene vocacidén universal pues bajo ciertas
condiciones no muy rigidas en el que cualquier Estado podra ser parte de
él.

c) Es un convenio abierto. En efecto, se quiere acudir con ello a que esta
abierto a la firmo no solo de los Estados miembros del Consejo de Europa
sino también de todos los Estados, europeos y no europeos de cualquier
parte del planeta.
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d)

f)

Es un Convenio marco, es decir, que el desarrollo de sus principio se
llevara acabo mediante la elaboracion de protocolos sobre materias
especificas de ellos solo podran ser parte los Estados que lo hayan sido
previamente del convenio; el primer protocolo aprobado concierne a la
clonacion y le siguio a los trasplantes de 6rganos alguno de los cuales se
encuentran en periodo de preparacion los cuales se refieran a la
experimentacion humana, estatuto del embrion y técnicas de reproduccion
asistida.

El objeto del convenio son los derechos humanos en relacion con los
avances de la biomedicina esto es, una faceta especifica de los derechos
humanos ante nuevas formas de agresion. La misma aprobacion del
convenio sobre derechos humanos y biomedicina revela la insuficiencia del
marco general existente sobre los derechos humanos para hacer frente a
estos nuevos aspectos. Por otro lado, es la primera vez que aparece la
referencia al embrion humano a un instrumento juridico internacional
obligatorio.

El convenio no es muy extenso, pues consta de treinta y ocho articulos,
distribuidos en catorce capitulos (disposiciones generales, consentimiento,
vida privada y derecho a la informacién, genoma humano, investigacion
cientifica extraccion de odrganos y de tejidos donantes vivos para
trasplantes, prohibicidén del lucro y utilizacién de alguna parte de cuerpo
humano, contravencién de lo dispuesto en el convenio, relacién con el
convenio con otras disposiciones, debate publico, protocolos, enmiendas al
convenio y clausulas finales) y estan precedidos por un preambulo.

La proteccion de los derechos reconocidos por el convenio se llevara a
cabo por los propios Estados miembros por via jurisdiccional y mediante la
modificacion de la legislacion interna y el establecimiento de las sanciones
oportunas (penales o no penales). Es llamativo que no se haya
encomendado al tribunal europeo de derechos humanos ninguna funcion
jurisdiccional, tarea que no se descartd6 durante la realizaciéon de los

trabajos preparatorios. Al tribunal europeo se le asigna exclusivamente una
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labor interpretativa del convenio a peticidn de las distancias que este prevé
(articulo 29). Es una funcion ciertamente pobre pues era deseable que
también hubiera sido competente para conocer las infracciones a él, de
forma similar al de 1950, como ultima instancia una vez agotadas las vias
jurisdiccionales internas oportunas. De todos modos, en la medida en la
que el mismo tiempo puedan verse afectados derechos del convenio, no
estaria excluida del todo la posibilidad de acudir a dicho tribunal europeo,

solicitando tutela al amparo de este ultimo.

4.2. SITUACION JURIDICA DE LA CLONACION TERAPEUTICA EN ESPANA.

En Espafia la regulacién juridica de cuestiones biomédicas fue precoz; tanto
es asi que el Estado espaiol como el primero en normatizar cuestiones como la
reproduccion asistida: ya anteriormente se habia regulado el trasplante de 6érganos y
también en ese campo se reconoce el “modelo espanol” como pionero, entre otras

razones porque cuenta con el mayor numero de donantes por habitante.>

El motivo de que se adapte, tan tempranamente, una actitud favorable a las
nuevas tecnologias puede buscarse en la necesidad de incorporarse a la modernidad
después de siglos de aceptar el “que inventen ellos” y de un largo periodo
aislacionista y de cualquier tipo de novedad. Asi mismo hay que tener en la
conveniencia de amparar las crecientes inversiones econdmicas en dichos ambitos
ya que la regulacion juridica de estas actividades suele llevar aparejada una cierta

clase de legitimacion social nada desdefable.

Lo cierto es que, como consecuencia de la situacion pre-existe, la ratificacion
del Convenio de Derechos Humanos y Biomedicina y su entrada en vigor el 1 de de
enero del 2000 no ha supuesto en la practica grandes novedades para Espana.
Dicho convenio, como primer instrumento internacional con caracter juridico

vinculante para los paises que lo suscriben, establece un marco comun para la

% Cordén Bofill, J, C. Estudio de las Relaciones del Proyecto de Convenio del Consejo de Europa
sobre los Derechos del Hombre y la Biomedicina con las Disposiciones Internacionales y con el
Ordenamiento Juridico Espafiol, en Materiales de Bioética y Derecho . Ed. Cedecs. Barcelona. 2006.
p. 321.
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proteccion de los derechos humanos y la dignidad humana en la aplicacidon de la

biologia y la medicina.

Es preciso resaltar la importancia que tiene contar con un convenio
internacional que tanto coincide con la ordenacion propia. Lo cual lo convierte —en
cierto modo- en un texto vinculante en un grado mayor. Tan solo en lo que se refiere
a la regulacion de la validez de los testamentos vitales o voluntades anticipadas, el
convenio ha venido a llenar una laguna en el ordenamiento juridico espafol. Es de
subrayar que primero, las distintas comunidades autonomas y posteriormente las del

legislador espafiol se han apresurado a refrendar su utilizacion.

Resulta conveniente remarcar aqui la singularidad de la situacion del Estado
Espanfol: por una parte integrado en un ordenamiento de caracter supranacional,
como es la de la Unién Europea (UE); por otra parte, el ambito interno, como las
competencias sanitarias y gestionando de forma indistinta entre la Administracion

central y las autébnomas las competencias referidas a la investigacion.

La constitucion espanola de 1978 incorpora un amplio abanico de derechos y
libertades que cuenta con diversos grados de garantias segun su ubicacion y
reconoce expresamente la dignidad de las personas, que es presunto de libertades y
derecho fundamentales. En los problemas derivados de la bioética, la nocion de
dignidad es fundamental para poder articular los criterios que se van a utilizar y
precisamente es la “especial dignidad” del ser humano el centro de la concepcidn
ética y juridica el que se fundamenta la Constitucion Espafola. Asi mismo, en el
primer apartado de su articulo 1° propugna como valores superiores del

ordenamiento juridico la libertad, la justicia y la dignidad, ademas del pluralismo.*®

Este es el marco que hay que tener en cuenta a la hora dictar normas que
regulen los conflictos derivados de la biotecnologia y la biomedicina, pues en él se

regula nuestra convivencia y los valores sobre los que ésta asienta.

En el ordenamiento juridico espanol ademas de los valores espafoles

propugnados y la mencionada dignidad de la persona y el respeto de los derechos

*> Cordén Bofill, J, C. Ob cit. p. 326.
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humanos (articulo 10°), se establecen los principios de legalidad, jerarquia normativa
y retroactividad, seguridad juridica, responsabilidad de los poderes publicos e
interdiccion de la arbitrariedad (articulo 9°), igualdad en y ante la ley asi como la
prohibicién de la discriminacion (articulo 14). La tradicionalmente reconocida
abundancia de principios que recoge la constitucion espafiola se plasma en la
seccion primera del capitulo || donde se recogen los derechos, fundamentales y las
libertades publicas: derecho a la vida y a la integridad fisica y moral (articulo 15), de
libertad ideoldgica, religiosa y de culto y del estado (articulo 16°), libertad personal y

derechos de defensa.®®

En la seccion segunda se articulan los derechos y deberes de los ciudadanos,
como la propiedad privada (articulo 33°) y el trabajo (articulo 35). Por otra parte, el
capitulo 1l recoge los principios rectores de la politica social y econdmica
entendiendo como tales las directrices programaticas que se orientan a los poderes

publicos aseguran la proteccion de la familia (articulo 39).

La primera norma que se realiz6 en Espafia frente a una cuestion a la
bioética fue la que regulan los trasplantes de o6rganos esta normativa viene
constituida, fundamentalmente por la ley 30/1979, de 27 de octubre, sobre extraccion
y trasplante de 6rganos, por la que se regulan dichas practicas, ley que sigue
actualmente en vigor y ha sido completada por el Real Decreto 411/1996 del primero
de marzo, asi como por el Real Decreto 2070/1999 de el 30 de diciembre. Hay que
sefalar también es de aplicaciéon en este ambito lo dispuesto en el convenio de
derechos humanos y biomedicina, especialmente en los capitulos VI y VII, asi como
la existencia del marco del Consejo de Europa de un proyecto de protocolo sobre
trasplantes, que pretende completar dicho convenio; después de mas de veinte afios
de experiencia puede hacerse un balance del marco normativo de Espafia, pues se
constata que el “modelo esparol ocupa un lugar pionero en el conjunto europeo y

mundial.

% Romero Casabona, Carlos Maria. “Genética y Derecho”, en Biotecnologia y Derecho. Perspectivas
en Derecho Comparado, Publicaciones de la Catedra de Derecho y Genoma Humano y Ed. Comares.
Bilbao-Granada. 2008. p. 33.
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Esta regulacion ha permitido la generalizacion de los trasplantes vy
consiguientemente, en el marco de la proteccion del derecho constitucional a la salud
a propiciado la adopcion de criterios insentivadores de la solidaridad. Eso se refleja
en la opcion legislativa a favor del reconocimiento presunto: la extraccién y donacion
de organos asi como extraccién y donacion de material genético puede realizarse
siempre que estos no hubiesen dejado constancia de su oposicion en la misma,
también se manifiesta en la fijacion de requisito de altruismo en la donacion: se
prohibe el lucro, ya que el cuerpo humano y sus partes no debieran ser fuente de
aprovechamiento. Se establece los principios generales que tratan de conjugar la
libertad de la persona y el derecho al propio cuerpo con la solidaridad hacia la

sociedad (la donacion de érganos y tejidos).

El primer requisito para realizar un trasplante de material genético es que éste
tenga una finalidad terapéutica; a este respecto, cabe decir que en el caso de
material genético donante también se acepta el interés docente o investigador
biomédica. En ese sentido puede decirse que opera el marco establecido por el
derecho constitucional para la proteccion de la salud, que también ampara la

presuncion legal establecida para todos los donantes potenciales.

Evidentemente existe el derecho a decidir sobre el propio cuerpo, pero debe
ejercerse mientras la persona aun este viva, si no se empled esta libertad cuando se
debia, al fallecer la persona priva el valor de la solidaridad con el conjunto de la
sociedad. El segundo de los requisitos se refiere a la confidencialidad que como es
l6gico, presenta la acepcion de la donacidn entre vivos y de la proteccidn de la salud

publica.

El tercer requisito es la gratuidad, tema que suscita en muchos de los foros
internacionales, ya que se cuestiona la exportabilidad del modelo europeo de

gratuidad.

Por otra parte, la promocién de la donacion de material genético debe hacerse
de forma general y haciendo hincapié a su caracter voluntario. Ademas, la normativa

senala de manera especifica la necesidad a las autoridades sanitarias de promover
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la educaciéon de la poblacién en esta mataria. Asi mismo, se resalta en la normativa
de los profesionales sanitarios a recibir informacion continuada; obligacion de
cumplimiento general para estos profesionales y que sea incluso reconocida

deontolégicamente.

En lo que se refiere al establecimiento de las bases ordenadoras del sistema
sanitario espafol hay que sefalar que fue Ley General de Sanidad 14/1986, de 25
de abril, la que reconocidé los derechos basicos de los enfermos y usuarios del

sistema de salud y permitié acometer durante tanto tiempo la reforma sanitaria.

Precisamente en los ultimos tiempos se ha establecido en aquel pais un nuevo
marco juridico sanitario especial tras la promulgacion de la ley basica reguladora de
la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en materia de informacion y
documentacion clinica. La nueva ley trata de completar las previsiones de ésta y las
exigencias de la incorporacion del convenio de derechos humanos y biomedicina al

ordenamiento juridico espafol tras su entrada en vigor el primero de enero del 2008.

Finalmente, la nueva ley contempla los supuestos de excepcion al
consentimiento encontrado, la salud pblica y la urgencia vital, asi como las
cuestiones referentes de los incapaces y los menores, donde el ordenamiento
espanol establece un principio general de valor juridico por el menor maduro, aunque

la nueva norma establece limites especificos en algunos supuestos.

Otras de las normas representativas de la regulacion espanola en esos
campos de la Ley 35/1988, de 22 de noviembre, por las que se regulan las técnicas
de reproduccidon asistida humana normativa pionera en Europa y también
fuertemente criticada, ya que en su momento dio lugar a interposicion de recurso de
inconstitucionalidad por cuestiones que se refieren a la posibilidad de utilizacion de
las técnicas de la maternidad subrogada. Esta ley supuso un avance al regular
especificamente la utilizacion de las técnicas, puesto que era necesario reconocer
cual era el marco legal al que debieran adaptarse médicos, clinicas y laboratorios.

Ademas de proporcionale seguridad juridica la ley supuso un importante aval, pues
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como es sabido el derecho posee una funcién legitimadora de aquellas conductas

que regula y no prohibe.

Aunque en la Ley 30/1979, de 27 de octubre, de extraccion y trasplante de
organos Yy las disposiciones que la desarrollan, se regulan la extraccion y trasplante
de 6rganos en los términos de seccion, extraccion, conservacion e intercambio y el
trasplante de érganos humanos de personas vivas 0 muertas para ser utilizados con
fines terapéuticos, no se contempla la posibilidad de realizar la donacién de células,

tejidos u 6rganos de embriones o de fetos humanos.

Este vacio se pone de manifiesto especialmente como consecuencia de la
aplicacion de las técnicas de reproduccion asistida y sus métodos complementarios
que permiten acceder a tales estructuras biologicas desde sus primeras fases y
posibilitan la donacion de gametos o células reproductivas y de 6vulos fecundados.
La Ley 42/1988, de 28 de diciembre, de donacion y utilizaciéon de embriones de fetos

humanos y de sus células, tejidos u érganos se ocupa de regular estas cuestiones.®’

Tanto la Ley 35/88 como la ley 42/88 regulan cuestiones referentes a
expectativas de vida, pero es la primera donde se define los conceptos de pre
embrién, embridn y feto, dado que es el nacimiento lo que determina la personalidad
juridica, es de senalar que el embridn no posee derechos solo las personas poseen
derechos. El embrion es un bien juridicamente protegido, pero no puede
considerarse una persona ni un individuo y no posee la titularidad de derechos

fundamentales.

La ley espafiola permite las manipulaciones solo con finalidades diagnoésticas
y terapéuticas: toda intervencién sobre el embrién o el feto tienen que estar
encaminadas a su bienestar. Una cuestién compleja es la distincion de embriones
viables y no viables, una distincion secularmente establecida por el derecho respecto

a la persona; se consideran no viables los embriones procedentes de un aborto, en

% Lacadena, Juan Ramon. Genética y Bioética. 2a. ed. Ed. Universidad Pontificia Comillas. Madrid.
2003.
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este sentido la ley ademas prohibe abortar para utilizar el embrion o los 6rganos del
feto. Los embriones sobrantes, procedentes de fecundacion in vitro se consideran no
viables tras permanecer congelados durante 5 afnos, periodo tras el cual podrian ser

utilizados para la investigacion.

Las técnicas modernas de manipulacion genética permiten actuar sobre la
informacion contenida en el material hereditario afiadiendo o eliminando genes de
manera que el hombre pueda obtener 6rganos modificados genéticamente para su
propio beneficio. La aplicacion de estas técnicas suponen grandes posibilidades de
desarrollo econdmico y mejora de la calidad de vida de la humanidad, pero ello
conlleva a la responsabilidad de asegurar que dicha aplicacién se realice en
condiciones de riesgo para la salud humana o el medio ambiente sean minimos, esa
es la preocupacion de los legisladores espafioles el cual adoptan una seria de
medidas de garantia y control de las actividades en las que se produzcan y emplean
mecanismos cuidadosamente modificados genéticamente. A esa finalidad se
encamina la Ley 15/1994 de 3 de junio, por la que establece el régimen juridico de la
utilizaciéon confinada, liberacion voluntaria y comercializacion de organismos
modificados genéticamente, a fin de prevenir los riesgos para la salud humana y para

el medio ambiente.

Puede decirse, que la regulacion del sistema juridico espafiol en materia
bioética es bastante compleja y no presenta grandes lagunas, lo que no quiere decir
que sea perfectible. Existen cuestiones nuevas que no cuentan con una regulacion
suficiente, como puede ser el uso de bancos de tejidos y de las bases de datos
genéticos tanto en la investigacion como en el empleo forense. En otros casos,
ciertas normas han sido rebasadas por el avance biotecnolégico de forma que
reclama una actualizacién, al menos de caracter parcial como puede ser el caso de
la legislacidn sobre materia de la clonacion terapéutica. En todo caso, es sabido que
la regulacion de las biotecnologias requiere revisiones y reconsideraciones
frecuentes hacia el punto de vista que se puede hablar de provisionalidad o mas bien

de reversibilidad de las normas del Bioderecho.
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4.3. SITUACION JURIDICA DE LA CLONACION TERAPEUTICA EN EUA.

Tras la publicacion del primer mamifero clénico generado por trasferencia
nuclear, es decir, tras el nacimiento de la oveja Dolly en 1997, sucedieron dos
importantes publicaciones en el campo cientifico que tuvieron una repercusion en el
marco legal de los Estados Unidos. Nos referimos a la publicacién del grupo del
Doctor Thomson de 1998 en la que se describia como obtenerse células madre
embrionarias a partir de embriones super numerarios en resultantes de fecundacion
in vitro crecidos hasta el estado de blastocisto y desmembrados a los siete dias de

su crecimiento en sus células madre embrionarias.

Simultdneamente a esta publicacion “aparecia también la del grupo del Doctor
Gearhaert en el que se obtenian células madres a partir de abortos espontaneos a
los que se le habia extraido células madres germinales germinarias y con ellas se
habia realizado un experimento similar al descrito por el Doctor Thomson, es decir,
se habian mantenido en cultivo bajo la accién de diferentes factores de crecimiento

con el fin de obtener diversos tipos de tejidos.

Esta cadena de acontecimientos condujo a una serie de laboratorios de
Estados Unidos, fundamentalmente de los laboratorios de NIH (National Institute of
Health), que estan funcionando en gran medida con fondos publicos pidieron al
entonces presidente Bill Clinton el poder realizar este tipos de ensayos financiados
por fondos publicos. Ante esta peticion, el presidente Clinton se hallaba con el dilema
de modificar o no la ley vigente entonces en Estados Unidos de Norteamérica,
segun la cual es legal investigar con embriones humanos siempre y cuando esta
investigacion se realice con fondos privados, no siendo el legal en financiar la

investigacion con embriones humanos mediante en fondos publicos.>®

Consultados sus asesores, el Cenado en el ano de 1999 resolvio financiar con

fondos publicos la experimentacién con células madre embrionarias, dado que éstas

*% Gros Espiel. El Proyecto de Declaracion Universal sobre el Genoma Humano y los Derechos de la
Persona Humana de la UNESCO. “Revista de Derecho y Genoma Humano”. 2006. num., 7. Madrid.
Espafia. p. 195.
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ya no son embriones, puesto que para tenerlas es impresendible la destruccién y la
muerte del embrion. De manera que el senado resolvia financiar con fondos publicos
experimentacion con células madre embrionarias siempre que éstas se hubieran

obtenido de fondos privados.

De esta manera se mantenia la situacion de legalidad para experimentar con
embriones humanos con fondos privados siempre y cuando se obtuviese el
consentimiento informado de los padres biologicos para realizar las
experimentaciones y se permitiera ampliar fondos publicos para financiar lineas de
investigacion sobre las células madre embrionarias obtenidas como consecuencia de
la destruccion del embridn en sus estadios tempranos de desarrollo, es decir, en su

fase de desarrollo embrionaria que se conoce con el nombre de blastocisto.

Las presiones para emplear fondos federales para investigar con embriones
humanos continuaron; algunos premios nobel firmaron una carta enviada a Sciencie

favoreciendo esta alternativa.

Tras la tortuosa llegada al poder del presidente George Bush, nuevamente la
cuestiéon sobre la legalidad o la ilegalidad de emplear fondos publicos para
investigaciones con connotaciones éticas muy particulares como es la investigacion
con células madre embrionarias humanos se puso sobre la mesa. No fue hasta el
mes de agosto del 2001 que el presidente George Bush manifestd cual seria el
criterio legal de Estados Unidos, en este tema durante su mandato, el cual resolvi
la cuestion de la siguiente manera “se mantiene la capacidad de poder investigar con
fondos privados con embriones humanos; sin embargo, se restringe la posibilidad de

utilizar fondos publicos para trabajar con células madre.

Se podran utilizar fondos publicos para financiar investigacion con células
madre embrionarias siempre y cuando éstas se hayan obtenido antes de agosto del
2001.

Toda aquella linea obtenida posteriormente a esta fecha sera objeto de

financiar con fondos federales. De acuerdo con los datos sefalados por la revista
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Science, abria 64 lineas celulares de las células madre embrionarias con las que se

podria investigar.

Con esta restriccion el presidente George Bush quiso estrechar la posibilidad
de generar embriones con el unico fin de obtener células madres integrantes y de
obtener células madres embrionarias de embriones ya generados y sobrantes de
proceso de fecundacion in vitro. Sin embargo, no cierra la puerta a la posibilidad de

que se sigan utilizando embriones para investigar.

Es por ello que la publicacién anunciada por la empresa privada Advanced
Cell Tecnology el 26 de noviembre del 2001 se ha realizado en un marco totalmente
legal dentro de Estados Unidos, puesto que se han utilizado fondos privados para
generar el primer embrion humano clonado por trasferencia de nucleos con fines
terapéuticos si este experimento hubiera tenido como consecuencia la posibilidad de
obtener células madre embrionarias de este embrion humano clénico, la
investigacion con estas células madre embrionarias no hubiera sido posible realizarla
en Estados Unidos con fondos federales y si con fondos privados. Esta es la
situacion en la que actualmente se encuentra desde el punto de vista legal la
investigacion con embriones humanos y la investigacion con células madres

embrionarias humanas en Estados Unidos.

Hay que hacer notar que la politica adoptada por el presidente Bush ha
estimulado la posibilidad de patentar las células madre embrionarias obtenidas por
diferentes laboratorios con el fin de salvaguardar los derechos y los beneficios sobre
cualquiera finalidad terapéutica que de estas células madre embrionarias pudiera
obtenerse y que esta practica no esta exenta de problemas éticos relativos a la

legitimidad de patentar material biolégico humano.

4.4. SITUACION JURIDICA DE LA CLONACION TERAPEUTICA EN MEXICO.

En nuestra Carta Magna se consagra una garantia individual, que todos los
mexicanos gozamos para la proteccion de nuestra salud éste se encuentra en el

articulo 4° en su parrafo tercero que a su letra dice:
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Toda persona tiene derecho a la proteccion de la salud. La Ley definira las
bases y modalidades para el acceso a los servicios de salud y establecera la
concurrencia de la Federacion y las entidades federativas en materia de salubridad

general.

Procedemos ahora a conocer el esquema que guarda la Ley General de Salud
sobre estos temas. Asi, tenemos que esta Ley en su articulo 98 incorpora la creacion
de una comision de bioseguridad para (la revision de investigaciones dedicadas a las
técnicas de la ingeniera genética o el uso de radiaciones y horizontes), ademas de
las ya existentes de ética y de investigacion para cuando se realicen investigaciones

sobre seres humanos.

En este punto, creemos que con relacion a la opinién de la Comisién de
bioseguridad pueden presentarse problemas, ya que con el termino de ingenieria
genética no es claro en el ambito biomédico actual, se realizan un interesante
numero de investigaciones realizadas con las células y tejidos, en particular con
cromosomas humanos y de animales, sin que necesariamente pueda quedar
amparado en el termino de ingenieria genética; lo que es mas, hay nomenclaturas
mas adecuadas para designar lo que realmente quiere entenderse bajo ese
concepto, como la medicina gendmica para el caso de los seres humanos y la

biogenética para el caso de de la flora y fauna.

En nuestra opinion, el texto de la Ley debe ser mas especifico, la actividad de
la investigacion y aclarar lo que debe ser sometido a dictamen. Ahora bien, aunque
no esta estrechamente relacionada con la clonacion, la ley incorpor6 el termino
biotecnologia para regular los denominados productos biotecnologicos™ esta
disposicion el legislador, previendo las posibles modificaciones genéticas, incorpora
en la norma una practica que habia sido realizada de manera cotidiana sin embargo

la norma es confusa, ya que no define ni distingue lo que abra de comprenderse bajo

% Mufioz de Alba Medrano, Marcia. La Biotecnologia en la Ley General de Salud: ;Podemos estar
Tranquilos? Anuario juridico nueva serie. 1997. p. 91.
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la técnica tradicional de la modificacion de los seres vivos de los procesos de

ingeniera genética.®

Ahora bien la misma Ley solo se reduce a definir conceptos como células,
tejidos, embriones, o reproduccion artificial, que desde luego son elementos que se
verian involucrados en la clonacion o en el manejo de las células madre, pero no
hace ninguna referencia al tema. En este sentido, es importante regular el manejo de
pacientes y/o el donador que no participa de las practicas de reproduccion asistida;
asi como el tiempo de resguardo de células y ademas, del destino de investigacion

y/o fertilizacion de las mismas.

Por otro lado y con relacion a la posible intervencion del ser humano y el
proceso de clonacion terapéutica la Ley General de Salud en el articulo 100
establece las bases con las que la investigacion en seres humanos deba

desarrollarse, especificando que®*:

a) Debera adaptarse a los principios cientificos y ético que justifican la
investigacion medica, especialmente en lo que se refiere a su posible
contribucion a la solucion de problemas de salud y al desarrollo de nuevos
campos de la ciencia medica

b) Podra realizarse sélo cuando el conocimiento que se pretenda producir no
pueda obtenerse por otro método idéneo.

c) Podra efectuarse soélo cuando existe una razonable seguridad de que no
expone a riesgos ni danos innecesarios al sujeto en experimentacion.

d) Se debera contar con el consentimiento por escrito del sujeto en quien se
realizara la investigacion, o de su representante legal en caso de
incapacidad legal de quel, una vez enterados de los objetivos de la
experimentacion y de las posibles consecuencias positivas o negativas

para su salud.

% Mufioz de Alba Medrano, Marcia. Aspectos Sobre la Regulacion del Genoma Humano en México,
Reflexiones en Torno al Derecho Gendémico. EDUNAM, Instituto de Investigaciones
Juridicas.México.2002.p191.

¢ Casado Maria. Las Leyes de la Bioética. Ed. Gedisa. Barcelona. 2004.
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e) Soodlo podra realizarse por profesionales de la salud en instituciones
meédicas que actuen bajo la vigilancia de las autoridades sanitarias
competentes.

f) El profesional responsable suspendera la investigacion en cualquier
momento si sobreviene el riesgo de lesiones graves, invalides o muerte del

sujeto en que se realicen la investigacion.

Estas bases son ampliadas y esclarecidas en el Reglamento de la Ley
General de Salud en materia de investigacion para la salud, que establece en su
articulo 10 que tratandose de investigaciones en seres humanos ademas de respetar
las bases anteriores, deben contar con el dictamen positivo de las mencionadas
comisiones, los puntos mas importantes a destacar en ambito de la investigacion

sobre seres humanos en la legislacion mexicana son:

1) Concebimiento informado: considerandolo el adecuado por escrito,
mediante el cual el sujeto de investigacion o, en su caso, su representante
legal autoriza su participacion en la investigacion, con pleno
reconocimiento de la naturaleza de los procedimientos y riesgos a los que
se sometera, con la capacidad de libre eleccion y sin accion alguna.

En el ambito de la experimentacion genética se a hecho hincapié en que el
consentimiento sea, efectivamente, integralmente informado, es decir, que
con veracidad, claridad y habiendo entendido el sujeto los objetivos y los
alcances de la investigacion, éste desacuerdo en participar en la misma.
Debe ser proporcionado por escrito. En contra parte, existen argumentos
para considerar que en ocasiones es dificil explicar la naturaleza céntrica
de la investigacion por ser compleja; si bien es cierto que pueden
presentarse estos casos, la idea basica es evitar que se presenten abusos
frente al sujeto o paciente participante para salvaguardar el respeto de su
dignidad humana.

Por otro lado el mismo reglamento habla de la investigacion en

comunidades y establece:
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2)

Cuando los individuos que conforman una comunidad no tengan la
capacidad para comprender las implicaciones de participar en una
investigacion, la comision ética de la investigacion a la que pertenece el
investigador principal, podra utilizar o no que el escrito de consentimiento
informado de los sujetos sea obtenido a través de una persona confiable
con autoridad moral sobre la comunidad. En caso de no autorizarse por la
comision, la investigacion no se realizara por otra parte, la participacion de
los individuos sera enteramente voluntaria y cada uno estar en libertad de
abstenerse o dejar de participar en cualquier momento del estudio.
Este punto es importante, ya que, como sabemos, el futuro del proyecto
sobre el genoma humano estara destinado a la genética de poblaciones,
para estudiar, segun el perfil genético, la similitudes y diferencias entre los
grupos de poblacién y sera un importante salvaguardar en todo momento
el respeto a la dignidad en estos grupos, tanto a nivel comunal como
individual sin que se llague a presentar casos de abusos.

Investigacion con riesgo o sin riesgo: el reglamento establece tres tipos de

investigacion: sin riesgo; con riesgo minimo, y con riesgo mayor que el

minimo.

a) Investigacion sin riesgo. Son aquellos riesgos en los que se emplean
técnicas y métodos de investigacion documental sin realizar
investigacion alguna en los sujetos.

b) Investigaciéon con riesgo minimo. Son estudios en donde se emplean
datos a través de procedimientos comunes en examenes fisicos o
psicolégicos de diagnodstico o tratamiento rutinarios, entre los que se
consideran: besar al sujeto; pruebas de agudeza auditiva;
electrocardiograma; termografia; coleccion de excretas y secreciones
extremas; obtencion de placenta mediante el parto; coleccién liquido
amnio6tico al romperse las membranas y la obtencién de saliva entre
otros.

c) Investigacién con riesgo mayor que el minimo. Es aquella en que las

probabilidades de afectar al sujeto son significativas, entre las que se
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consideran: estudios radiolégicos y con microondas; ensayos con los

medicamentos; estudios que incluyan procedimientos quirurgicos;

extraccion de sangre dos porciento del volumen circulante en neonatos;

amniocentesis y otras técnicas invasoras o procedimientos mayores; los

que empleen métodos aleatorios de asignacion a esquemas

terapéuticos y los que tangan control con placebos, entre ellos.

Es importante sefialar que tratandose de la extraccion de la placenta durante

el parto, la ley la considera como un procedimiento de investigacion con riesgo

minimo y que tratandose de la extraccion de sangre de los neonatos —como puede

ser el congelamiento de la sangre del cordén umbilical, practica que empieza a

dotarse en nuestro pais-, es considerada por la ley como una investigacién con

riesgo mayor que el minimo.

En resumen, ni la Ley General de Salud ni las disposiciones reglamentarias hacen

mencion al proceso de la clonacion en ninguna de sus facetas. Estimamos que con la

relacion a los aspectos del genoma humano y la clonacion deben incorporarse a

nuestra Ley los siguientes puntos:

El genoma humano, que es el material genético que caracteriza a la
especie humana, el que contiene toda la informacion genética del
individuo y que es considerado como la wunidad biologica
fundamental del ser humano, debe ser protegido por la ley.

El conocimiento del genoma humano es patrimonio de la humanidad
y por lo tanto debe ser protegido por la ley.

Respecto a las técnicas de reproduccion asistida, en todas sus
facetas deben establecerse lineamientos precisos sobre el manejo
de células y embriones, estableciendo los derechos de propiedad de
los sujetos involucrados, asi como el tiempo de congelamiento de
los miembros en cuestidén y su destino en caso de no ser utilizados.
Con relacion a la clonacién de acuerdo a la opinidon mayoritaria de la
comunidad cientifica, estd prohibida aquella que tenga fines

reproductivos.
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e Salvaguardar los derechos de investigacion y otorgamiento de
patentes que con motivo de las investigaciones se realicen, incluso,
cuando lleguen a la modificacion de la estructura genética de alguna

molécula o célula.

4.41. SITUACION JURIDICA DE LA PERSONA, FRENTE A LA CLONACION
TERAPEUTICA.

Para entender el tema de persona hay que tomar en cuenta el siguiente

concepto:

Para Rafael de Pina “En el termino juridico los sujetos del derecho reciben el

nombre de personas que son estos los Unicos posibles sujetos del derecho”. ©

El respeto de las personas incluye por lo menos dos convicciones éticas: la
primera consiste que todos los individuos deben ser tratados como agentes
auténomos y la segunda en que todas las personas cuya autonomia esta disminuida

tiene derecho a la proteccion.

Consiguientemente, el principio del respeto a las personas se divide en dos
requisitos distintos: el que reconoce a la autonomia, y el que requiere la proteccion

de aquellos cuya autonomia esta de un modo disminuida.

Una persona autonoma es un individuo que tiene la capacidad de deliberar
sobre sus fines personales y de obrar bajo la direccion de esta deliberacion.
Respetar la autonomia significa dar valor a las consideraciones y opciones de las
personas autdbnoma, y abstenerse a la vez de poner obstaculos a sus acciones a no
ser que éstas sean claramente perjudiciales para los demas. Mostrar falta de respeto
autbnomo de repudiar los criterios de aquella persona, negar a un individuo la
libertad de obrar de acuerdo con tales acuerdos razonados, o privarle de la
informacion que se requiere para formar un juicio meditado, cuando no hay razones

que obliguen a obrar de este modo.

62 Rojina Villegas, Rafael. Compendio de derecho civil introduccion, personas y familia. Ed. Porrda. México.
2004. p. 155.

110



Sin embargo, no todo ser humano es capaz de aplicar la autodeterminacion. El
poder de la autodeterminacion madura a lo largo de la vida del individuo, y algunos
de estos pierden este poder completamente o en parte a causa de enfermedad, de
disminucién mental, o de circunstancias que restringe severamente su libertad. El
respeto por los que no han llegado a la madurez y por los incapacitados pueden

conllevar a que se les proteja mientras se mantenga la incapacidad.

Algunas personas necesitan protecciéon extensiva hasta tal punto que es
necesario excluirles del ejercicio de actividades que puedan serle perjudiciales; otras
personas necesitan proteccion en menor grado, hay que asegurarse de que pueden
ejercer actividades con libertad y de que pueden darse cuenta de sus posibles
consecuencias adversas. El grado de proteccion que se les ofrece deberia de
depender del riesgo que corren se sufrir dafio y de la probabilidad de obtener un
beneficio. El juicio con el que se decide si un individuo carece de autonomia deberia

ser reevaluado periddicamente y variar segun la diversidad de las situaciones.

En la mayoria de las investigaciones en las que se emplean sujetos humanos
el respeto a las personas exige que los sujetos centren en la investigacion
voluntariamente y con la informacién adecuada. Sin embargo, en algunos casos, la
aplicacion del principio no es obvia. El uso de prisioneros como sujetos de
investigacion nos ofrece un ejemplo instructivo. Por un lado, el principio de respeto a
las personas puede requerir que no se excluya a los prisioneros de la oportunidad de
ofrecerse para la investigacién. Por otro lado, bajo las condiciones de vida en la
carcel pueden ser obligados o influidos de manera sutil a torma parte en actividades

en las que en otras circunstancias, no se prestarian de manera voluntaria.

El respeto de las personas exigiria que se protegiera a los prisioneros. El
dilema que se presenta es permitir a los prisioneros que se respeten voluntariamente
o protegerles. Respetar a las personas, en los casos mas dificiles, consiste con
frecuencia imponer en la balanza demandas opuestas urgidas por el mismo principio

de respeto.

4.4.2. RESPONSABILIDAD CIVIL FRENTE A LA CLONACION TERAPEUTICA.
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Para el Maestro, Carlos Montemayor Santana:®* responsabilidad civil se
entiende por asta la capacidad de un sujeto de derecho de conocer y aceptar las
consecuencias de sus actos realizados consiente y libremente, en otro sentido viene
a ser la relacion de causalidad existente entre el acto y su autor, es decir, la
capacidad de responder por sus actos y su acto, es decir, la capacidad de responder

por sus actos.

Asi, pues la valoracién de riesgos y beneficios necesita un cuidadoso examen
de datos relevantes que incluye, en algunos casos, formas alternativas de obtener
los beneficios previstos en la investigacion, la cual representa una oportunidad y una
responsabilidad de acumular informacion sistematica y global sobre Ila
experimentacion que se propone. Para el investigador, es un medio de investigacion
la cual ésta correctamente disefnada. Para el comité de revision, es un método con el
que se determinan si los riesgos a los que se expondran los sujetos estan
justificados, para los futuros sujetos, la valoracion les ayudara a decidir si van a

participar o no.**

La condicion de que la investigacidn es justificable si esta basada en una
valoracion favorable de la relacion de riesgo/beneficio. El termino “riesgo” se refiere a
la posibilidad de que ocurra algun dafo. Sin embargo, el uso de expresiones como
‘pequeno riesgo” o “gran riesgo” generalmente se refiere con frecuencia
ambiguamente a la posibilidad de que surja algun dafio y la severidad (magnitud) de

que surja algun dafo que se preveé.

El termino “beneficio”, en el contexto de la investigacion, significa algo con un valor
positivo para la salud o para el bienestar. A diferencia de “riesgo” no es un término

que exprese probabilidades.

El riesgo se contrapone con nada de probabilidad de beneficios la que

contrastan propiamente con el dafio, mas que con el riesgo del mismo. Por

63 Apuntes de la materia de responsabilidad civil. Otorgadas por el Mtro. José Carlos Montemayor
Santana.

% Montano, Pedro. Responsabilidad Civil de Médicos y cientificos ante las Nuevas Tecnologias de la
Procreacion. Ed. Ediciones juridicas Amalio M. Fernandez. Montevideo. 2006. p. 220.
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consiguiente, la asi llamada valoracion de riesgos/beneficios se refiere a las
probabilidades y a las magnitudes de dafios posibles y a los beneficios anticipados.
Hay que considerar muchas clases de dafos y beneficios; existen, por ejemplo,
riesgos de dafos psicologicos, fisicos, legales, sociales y econdmicos y los

beneficios correspondientes.

A pesar de que los dafilos mas caracteristicos sufridos por los sujetos de
investigacién sean el dolor psiquico, fisico o las lesiones, no debieran dejarse de

lado otras clases posibles de dafo.

Los riesgos y los beneficios de la investigacion pueden afectar al propio
individuo, a su familia o la sociedad en general (también a grupos especiales de

sujetos de la sociedad).

4.5. DERECHO A LA INFORMACION GENETICA.

En este punto la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion
Publica Gubernamental, en el articulo 3° en la fraccién segunda que a su letra dice;
Il. Datos personales: La informacion concerniente a una persona fisica, identificada
o identificable, entre otra, la relativa a su origen étnico o racial, o que esté referida a
las caracteristicas fisicas, morales o emocionales, a su vida afectiva y familiar,
domicilio, numero telefénico, patrimonio, ideologia y opiniones politicas, creencias o
convicciones religiosas o filosoéficas, los estados de salud fisicos o mentales, las
preferencias sexuales, u otras analogas que afecten su intimidad de las personas. Es
por ello que el Estado mexicano al publicar esta Ley protege la integridad de
cualquier individuo, asi como su dignidad humana.

Las investigaciones sobre el genoma humano tienen entre sus objetivos
mediatos o inmediatos, como sabemos, el conocimiento de las caracteristicas del
ADN y de sus componentes integrantes en particular de los genes y de estos el de
sus funciones y su concreta participacion respectiva en la transmisién de la herencia

biolégica.

Una vez trasladados estos recursos analiticos a individuos concretos, la

informacion obtenida o que podria obtenerse como consecuencia de la realizacion de
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analisis genéticos en las personas plantea algunos problemas relativos a esa misma
informacion, a su acceso y utilizacion, pues pueden entrar en conflicto los intereses
del sujeto afectado con otros colectivos o individuales-incluidos los de los familiares
biolégicos-relacionados con la salud, pero también de otra naturaleza, como los
economicos; ello impone su ponderacion en cada caso y el establecimiento de las

garantias oportunas para obtener la solucion apropiada.®

La informacion potencial derivada de las pruebas genéticas realizadas sobre
una persona presenta unos rasgos especiales que la diferencia de otras: su origen y
caracteristicas no han dependido de la voluntad del individuo, su soporte es
indestructible al estar presente practicamente todas las células del organismo
mientras esta vivo y, normalmente, incluso después de muerto; es permanente e
inalterable, a salvo de mutaciones genéticas espontaneas o provocadas por
ingenieria genética o la accion de otros genes exdgenos en todo caso parciales y

limitadas.

Por consiguiente, los problemas apuntados pueden afectar tanto a la libertad
de las personas (si se realizan analisis genéticos sin contar con la voluntad del
interesado) como a su propia intimidad si se accede a los resultados aunque sea de
forma legitima o con fines lisitos), y a los propdsitos de la utilizacion de esa
informacion (si se hace un uso de ella de forma abusiva, discriminatoria o desviada

de los objetivos inicialmente propuestos autorizados).

La proteccion de los datos genéticos como confidenciales y el correlativo
deber de secreto por parte de los profesionales y de otras personas (fisicas, pero
también juridicas) que por cualquier motivo tengan acceso a la informacién obtenida

es otra de las consecuencias juridicas implicadas.

Sin embargo, su difusidn incontrolada constituiria un grave peligro, en primer
lugar por el riesgo de convertir al ser humano en ciudadano “trasparente” o de
“cristal”; ademas por la susceptibilidad de propiciar discriminaciones de cualquier tipo

de caracter personal o familiar, laboral, para concretar seguros de vida, enfermedad

65 Lopez Barahona, Monica. El Embrién Humano: Concepcién Bioldgica. Ed. Ariel S.A. Barcelona.
2002. p. 45.
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o de jubilacién, para obtener determinados permisos o autorizaciones oficiales en las
relaciones crediticias (obtencion de prestamos), etc. Con el riesgo de estigmatizar
grupos de poblacion “defectuosa” o “no apta” para participar en determinadas

relaciones sociales.

Logicamente, las exigencias de la proteccion juridica de los datos vy del
secreto profesional se extienden también a la informacion genética obtenida de cada

individuo, procesada y archivada por medio de estas tecnologias.

La mayoria de los cdédigos de investigacion contienen puntos especificos a
desarrollar con el fin de asegurar que el sujeto tiene la informacion suficiente. Esos
puntos incluyen: el procedimiento de la investigacion los fines, riesgos y beneficios
que esperan de ella, los procedimientos alternativos (cuando el estudio esta
relacionado con la terapia) y ofrecer al sujeto la oportunidad y retirarse libremente de

la investigacion en cualquier momento de la misma.

En otro orden de ideas, la proteccion de la intimidad y datos genéticos es la
preocupacion por la proteccién juridica de la intimidad la cual se ha visto acrecentada
en los ultimos decenios al comprobar la multiplicacion y potencialidad de los
procedimientos susceptibles de vulnerarla, como son los medios técnicos de
captaciéon y transmisién de la imagen y del sonido, asi como los de acumulacion y
procesamiento de la informacion en general de los datos de caracter personal; las
exigencias derivadas de un mayor intervencionismo estatal, al tiempo que la
satisfactoria realizacion de libertades publicas, propias de un estado social y
democratico de derecho, han puesto en primer plano frecuentemente en detrimento
del derecho a la intimidad al igual que el derecho a la informacion y la libertad de

expresion

4.6. DERECHOS HUMANOS VS CLONACION TERAPEUTICA.

El papel dinamico de los Derechos Humanos en relacién con el genoma
humano; es casi un lugar comun en resaltar la vinculacion cada vez m{as frecuente y
estrecha entre los avances y aplicaciones de las ciencias biomédicas y los derechos

de los individuos, de forma que en ocasiones tal vinculacién se presenta como una
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intensa tensién dialéctica, en particular cuando colisionan entre si valores
individuales o estos con otros supra individuales o colectivos. Los juristas -pero no
solo ellos- se han esforzado también en el ambito y el desarrollo de los derechos
humanos o en la identificacién de los nuevos derechos o de los nuevos titulares de

estos, estableciendo al mismo tiempo las relaciones y jerarquias entre ellos.

Tarea de inacabada reconstruccion de la teoria de los Derechos Humanos que
por cierto, no es nueva, y en su sucesivas secuencias en el tiempo a dado lugar a la

identificacion de grupos o de generaciones de Derechos Humanos.

En relacidén con las ciencias biomédicas se verian afectadas varias de estas
generaciones de derechos humanos e, incluso, estarian dando lugar al nacimiento de
una nueva, estan vinculadas con las aportaciones mas recientes de las ciencias y las
tecnologias, en particular de la genética, las biotecnologias y las nuevas tecnologias

de informacién y la comunicacion.®

Esta tarea a de partir, necesariamente, de varios presupuestos. En primer
lugar, de la realidad que pretende ser objeto de analisis juridico esto es, de los datos
biologicos, los descubrimientos y sus posibles aplicaciones, tanto actuales como

razonablemente realizables en un futuro mas o menos proximo.

El segundo presupuesto consiste en tener en cuenta las valoraciones
aportadas en el debate ético que a un generado la cuestion, sino queremos correr el
riesgo de que el derecho sea ciego. Finalmente han de tenerse en cuenta las
construcciones, sobre todo en el derecho internacional, pero que van emergiendo
también en derecho constitucional, desde la prisma de los derechos humanos y de

otros principios o valores que pueden guardar relacion con las ciencias biomédicas.

Podemos convertir en la plena vigencia de los Derecho Humanos, entendidos
con un conjunto de facultades que, en cada momento histérico, concretan las
exigencias de la dignidad, la libertad y la igualdad humanas las cuales deben ser

reconocidas positivamente por los ordenamientos juridicos a nivel nacional e

* Harris , Jhon. “Rights and Human Reproduction”. The Future of Human Reproduction: Choice and
Regulation. Ed. Oxford University Press, Oxford. 2002. P. 386.
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internacional, y que en cierto numero de estados forman parten también de los

derechos fundamentales, que serian (aquellos derechos humanos garantizados por

el ordenamiento juridico positivo, en la mayor parte de los casos en su normativa

constitucional, y que suelen gozar de una tutela reforzada).

Afortunadamente, contamos con otros refuerzos integradores de los derechos,

bienes o valores nuevos o renovados que van aflorando a partir de las aplicaciones

de algunos resultados de las ciencias biomédicas:

a)

Por un lado, la remisién expresa de algunas constituciones a la declaracion
universal de derechos humanos y a otros convenios internacionales para la
interpretacion de los derechos fundamentales, en los que el respectivo Estado
haya sido parte. Como veremos, esta prevision es de la maxima importancia
en la relacion con el convenio europeo sobre derechos humanos vy
biomedicina y otros semejantes que pudieran aprobarse en el futuro.

Por otro, los principios generales forman parte de los ordenamientos juridicos
internos -pero también del derecho internacional-, con su doble funcién
integradora (fuente en la jerarquia de normas) e informadora (interpretativa)
del ordenamiento juridico. De este modo el derecho no se identifica sola y
exclusivamente con la ley, sino que acoge también una serie de principios que
se orientan a criterios de justicia material pero que, aparentemente, no han
tenido acogida explicita en la Ley y configuran, junto con la costumbre y — en
algunos sistemas juridicos- la jurisprudencia, la totalidad del ordenamiento
juridico. Segun el criterio extendido entre los internacionalistas, en los
principios generales del derecho se integrarian de las declaraciones
internacionales que no constituyen normas juridicas coercitivas en sentido
estricto, como ocurre con la declaracion universal sobre los derechos
humanos y con la declaracién universal sobre el genoma humano y los

derechos humanos.

4.7. BIODERECHO Y EL GENOMA HUMANO.

La interdisciplinariedad cientifica del derecho con la biologia es el que posee

un estatus cientifico, puesto que se trata de un conocimiento racional sistematizado y
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determinado que se expresa mediante preposiciones objetivas de caracter
descriptivo para anticipar y explicar el fendmeno juridico como parte de la realidad
social lo cual se realiza de tres vertientes especificadas por la teoria tridimensional

del derecho.

Asi mismo, precisamos que la biologia también constituye un campo cientifico

ya que encuadra igualmente en el concepto de ciencia.

Ahora bien, una vez definido el caracter cientifico del derecho como de la
biologia asi como de las diversas ramas de esta ultima: la biotecnologia, la genética
y la ingenieria genética contamos con el elemento indispensable para estar en

actitud de vincular interdisciplinadamente los campos cientificos procesados.

De esta forma, es evidente que con base en los elementos que previamente
hemos senalado, la relacion interdisciplinaria deberia satisfacer los presupuestos sin

herentes a cualquier contexto interdisciplinario.

Asi mismo, estamos ciertos que al relacionar la disciplina de manera
interconectada y congruente no solamente se genera un conocimiento util sino que
va demarcando lineas fundamentales para lograr la comprension de los problemas
de una forma mas adecuada mediante el establecimiento de soluciones de mayor

eficacia, justicia y eficiencia.

Por otro lado la interdisciplinariedad cientifica representa una de las
manifestaciones del pensamiento que relaciona de manera sistematica a los
entornos disciplinarios de naturaleza cientifica, aunque estos no presentan afinidad
entre si, y se encuentran ubicados en mismo plano vincula torio siempre que
cumplan con el propoésito de integridad, causalidad y exhaustividad explicativa del

fendmeno analizado.

De igual manera las interdisciplinas es la interaccién de dos o ms ciencias las
cuales pueden implicar transferencias de leyes de una disciplina a otra generandose

o pudiéndose generar un nuevo cuerpo disciplinario.
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Como lo hemos sehnalado, el derecho y la biologia presentan como punto
comunitario el de poseer caracter cientifico que representa el presupuesto

indispensable para entablar un nexo interdisciplinario.

Por otro lado precisamos que una vinculacion interdisciplinaria no implica
necesariamente la existencia de afinidad de contenido entre los ambitos relacionados
como sucede con el derecho y la biologia, cuyos campos de estudio implican planos
distintos. Cabe destacar que la biologia se ubica dentro del radio de accién de las
llamadas “ciencias facticas en virtud de que su objeto de estudio no se refiere a
cosas ni procesos ideales, sino que contempla elementos surgidos de la realidad, en
tanto que el derecho pertenece al campo de las ciencias deontolégicas al orden,
conductas de manera coercitiva bajo este contexto tanto al derecho como la biologia
representan ramas cientificas que tienen por objeto el estudio de una parte de la

realidad y resultan por ende objetivas.

En efecto, es importante recordar que el ser humano, se encuentra
permanentemente rodeado de un entorno real por el cual convive periddicamente y
que influye en su devenir histérico al tiempo que el ser humano igualmente incide en
el entorno real (medio ambiente) originandose una retroalimentacion entre el mundo

factico y el ser humano.

De esta forma hay una relacién sistematica entre ambos campos cientificos
respecto de los fendmenos anteriormente precisados, en las que se comparten las

notas esenciales de integridad, causalidad y exhaustividad.

Como puede apreciarse, existe una evidente relacion interdisciplinaria entre el
derecho y la biologia que posibilita una explicacién compleja, completa y casual de
los fendmenos originados por la biologia, la biotecnologia, la genética, y la ingenieria
genética. Asi mismo es de subrayarse que este contexto interdisciplinario representa
un campo de enorme amplitud y transcendencia para el ser humano, ya que dentro

del mismo se encuentra inmersa su propia existencia.

Finalmente debemos puntualizar que una de las consecuencias que puede

acarrear el conocimiento interdisciplinario es la generacion de un nuevo campo de
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estudio que contenga una denominacion, objeto de estudio, conceptos y principios
propios, resultando en la especie que la relacion interdisciplinaria entre derecho y la
biologia conlleva a la creacion de un nuevo ambito que denominamos Bioderecho,

cuyo contenido sera motivo de analisis en la siguiente parte.

Bioderecho constituye una rama cientifica inédita, cuya virtud de su
naturaleza interdisciplinaria, al tiempo que surge como respuesta a los avances del
progreso cientifico y tecnoldgico vinculada con la problematica de los seres vivientes,
originandose un campo primigenio de analisis a diversas interrogantes de orden
biolégico y juridico cada vez mas inquietantes como las siguientes: ;coincide la
posibilidad tecnoldgica con la licitud juridica? ¢Hasta que punto es licito utilizar las
nuevas posibilidades de intervencién abiertas por los recientes descubrimientos
cientificos y por las innovaciones tecnolégicas respecto de la vida su mutacion y la

muerte?.

El Bioderecho representa una simbiosis entre la vida y el comportamiento del
ser humano en su entorno natural se ensancha con todo aquello que se encuentra

relacionado con la salud e igualmente con la dignidad del hombre.

Por su parte a través del analisis fendmenologico-estructural, el derecho surge
como una exigencia propia del hombre. En efecto, la ciencia juridica como garante
de la actuacion del ser humano en la cohexistencialidad, abre la posibilidad de

concebir al hombre como finalidad y causa ultima del derecho.

Sin duda, el estudio fenomenoldgico del ser concreto del hombre como ente-
agente se manifiesta en la accidén y en su comportamiento apegado a las reglas’,
propiciando que aparezcan sus caracteres existenciales, ya que bajo este Itimo
aspecto del hombre es un ser finito ilimitado incompleto, particular y contingente al
tiempo que es consiente de su propia existencia, por lo que su finitud y su conciencia
de ser efectivamente finito generan que su estructura sea relacional o vinculadora
con los semejantes asi, pensamos que existe una relacion sistematica entre dos
campos cientificos que poseen de manera individualmente, un objeto propio de

estudio: la biologia y el derecho en la que cada una de ellas como campo cientifico
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aporta diversos elementos entre los cuales se ubican los de naturaleza conceptual,
metodoldgica y de principios, originandose un nuevo ambito de estudio que analiza la
compleja realidad de los seres vivientes y particularmente la del ser humano respecto
de la vida, su modificacién, su desarrollo y muerte para converger en el estudio y
solucion de su problematica regulatoria. En la referida interdisciplinariedad, se
conjuga de manera imbibita una funcion humanizadora de la ciencia implicita en la

significacién vivencial y axiolégica de Bioderecho.

En su sentido mas amplio el Bioderecho no solamente abarca las multiples
cruciales temas de los seres vivientes, sino también a la no menos basta y decisiva
problematica que conlleva la biotecnologia y en especial la ingenieria genética,
extendiendo su manto regulador hacia los significados pletéricos de juridicidad en los

ordenes demograficos y ambientales.

El camino del Bioderecho es de ida y de vuelta, de la biologia al derecho y del
derecho a la biologia los avances cognoscitivos realizados particularmente por la
ciencia de la vida resultan insoslayables para el derecho, conducen inclusive si los
hallazgos cientificos implican un cambio en la idea del ser humano significando de
esta manera una via enriquecedora que es inherente al contexto de la vida en
convivencia con lo regulatorio del derecho para generar un ambito cientifico y

novedoso.

Particularmente en el Bioderecho es necesario precisar y solventar una

problematica polifacética que resulta ademas, compleja, profunda y dinamica.

Asi, el entorno principal y por ende el objetivo central de su estudio de
Bioderecho remite las trascendentales cuestiones acerca de la vida y la muerte de
los seres siguientes y del hombre bajo principios y reglas de naturaleza, pero
también plantea el decisivo problema de los limites de la libertad de investigacion y
experimentacion, sobre todo a la capacidad de intervencidon o manipulacion en los
proceso, asi como en la naturaleza intima en la privacidad de la vida, de igual
manera este entorno se encuentra ligado con los alcances del poder predictivo del

conocimiento, es decir, con el establecimiento de los limites juridicos del poder de
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participacion y de prediccion de las ciencias de la vida y de la salud; por ende, se
trata de determinar los criterios y las fronteras racionalmente fundados que permitan

encausar la vertiginosa y a la vez riesgosa actividad de la investigacion cientifica.

De esta forma el dilema se encuentra hasta qué punto se debe limitar la
busqueda cientifica, la cual se ha destacado como uno de los bastiones primordiales
de la condicion humana y por el otro vincular de la ciencia de la vida dentro de un
marco limitativo de la juridicidad, originandose con ello una interdisciplinaridad que

cuenta con un objeto propio de estudio.

Si duda sera necesario determinar las consecuencias Biojuridicas en torno a la
prediccion de enfermedades para la vida de las personas, al tiempo de sentar las
bases para el ejercicio de la medicina personalizada y humanizada en un mundo
sobrepoblado en el que prevalece un reclamo reciente del indeclinable derecho a la
salud asi como llevar a cabo el quehacer médico con plena justicia e irrestricto
respeto al paciente dentro de un cosmos crecientemente tecnificado en el que los
cosmos de la tecnologia medica de la biotecnologia, de la genética y de la ingenieria
genética son cada vez mas elevados y sus beneficios por ende solamente son

alcanzables por una escasa minoria.

En relacion con este ultimo apuntamiento, la teleologia del Bioderecho jugara
un papel decisivo para que los recursos biotecnoldgicos lleguen a la mayoria de las
personas, por otro lado y adentrandose a un ambito de mayor especificidad, del
Bioderecho deberan referirse también al estatuto personal del ser humano que
implica aristas de finura conceptual como la calidad de persona, su identidad y su

intimidad.

De igual manera destacamos dentro de los objetivos del Bioderecho la
afirmacién de las personas respecto de su libre voluntad, ya que se origina una
casuistica en que parecian incompatibles las autodeterminaciones individuales; como
el caso de la voluntad eutanasica del paciente frente a la voluntad terapéutica del

médico.

122



Bajo este contesto la negacion podria hacer la posibilidad misma de la
convivencia humana y mas que garantizar la neutralidad llevaria afirmar el

antijuridismo libertario frente al subjetivismo radical.

De esta forma estamos ciertos que el Bioderecho lleva inmerso en su
contenido, una problematica que implica la existencia misma del ser humano, su
desarrollo o inclusive su degradacién, asi como la mejoria de su calidad de vida o su
decrepitud, la prevencion de anomalias naturales o su mutacion inconveniente la
aplicacion tecnoldgica y benefactora o su trasformacion inadecuada como especie

“en sintesis conlleva, la existencia y supervivencia del ser humano”.

En otro orden de ideas el Bioderecho conlleva principios que debemos
puntualizar propuestos en las siguientes lineas no son los uUnicos que pueden

derivarse del contenido intrinseco del Bioderecho pero si los mas representativos:
Principio de libertad de investigacién limitada.

El extraordinario desarrollo que a tenido la biologia y en especial una de sus ramas
como es la genética; esperanza, por que por primera ves a lo largo de la historia, el

ser humano puede vislumbrar el control de su propio destino.

Asi mismo por que la humanidad tiene ahora la capacidad potencial de lograr alguna
forma de prediccién y control de los trastornos genéticos y también por que se podria
sustituir un método preventivo respecto de las enfermedades en lugar del

terapéutico.

Por ello el principio de investigacion limitada es un plano inherente al
Bioderecho, tiene por objeto establecer un equilibro entre esos dos elementos. Cabe
recordar que la libertad presenta tres ambitos fundamentales: el primero relativo a la
llamada libertad de eleccion; el segundo inherente a la libertad moral y el tercero a la
libertad social, politica y juridica.

Sin embargo, la trayente problematica del principio de libertad de investigacion
cientifica dentro del campo del Bioderecho no se refiere exclusivamente al que debe

existir entre ambos extremos de lo individual frente a lo colectivo.
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Ahora bien, el resultado de lo anterior al principio de libertad investigacion del
Bioderecho lleva el objeto fundamental de establecer un equilibrio entre la propia
libertad de investigacion biotecnologica y la limitacion de sus alcances

investigatorios.
El siguiente principio es de libre experimentacion condicionada:

Este principio es uno de los mas trascendentes del Bioderecho ya que se

vincula con los aspectos limitativos de la experimentacion biotecnologica.

Ahora bien, resulta consecuente que los avances obtenidos por conducto de la
investigaciéon deben pasar al terreno material por via de la experimentacion sin
embargo, debido al desarrollo de la genética y de la biotecnologia asi como de la
ingenieria genética, deben precisarse las condiciones correspondientes y esparce
ciertas practicas vinculadas con la propia materia que resultan ser el contenido

directo de este principio.

Asi mismo es de sefalarse que en el terreno de la biotecnologia los
experimentos no se llevan a cabo solamente en la propia persona sino en muchos
casos se realizan en células humanas, lo que implica en cuyo la injerencia de la
experimentacion respecto de la disposicion de dicho material, que se encuentra fuera
del cuerpo humano como un entorno producido artificial y deliberadamente para

dichos efectos.

Por ello el principio de experimentacion condicionada del Bioderecho debe
implicar igualmente, la compatibilidad con los criterios generales de la sociedad y
adecuarse en que esta considerada como aceptable en un momento concreto de su

evolucion.
En un siguiente principio del Bioderecho se encuentra la intimidad individual:

El principio de intimidad que se encuentra vinculado con la condicion interior
del hombre y tiene que ver especialmente con un elemento cultural; su ambito

cultural y espiritual.
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En nuestro parecer, el principio de la intimidad puede adoptar diversas

modalidades.

a)

La primera de ellas se refiere a la imposibilidad de obligar a cualquier persona
a revelar su condicion de salud si que ésta manifieste expresamente su
voluntad de hacerlo.

La segunda va dirigida a impedir que cualquier persona conozca la condicién
de salud de otras sin que medie voluntad expresa de esta ultima, lo cual
implica un respeto “erga omnes” hacia esta informacion.

Asi mismo, el principio de intimidad se manifiesta a través del libre acceso de
la persona para conocer cualquier informacion acerca de su estado de salud o
en sentido contrario la voluntad de cualquier persona para no ser informada de
su condicion de salud. Este desdoblamiento del principio que analizamos se

basa igualmente en la preconizada identidad.

En un siguiente principio del Bioderecho podemos encontrar la

confidenciabilidad individuante:

Un principio biojuridico que tiene estrecha vinculacién con el anterior, es el

denominado confidencialidad individuante.

Este principio parte de la base de que todo ser humano es una persona

auténoma que posee libertad de actuacion, la cual debe ser respetada por el entorno

individual y societario que le rodea, siempre y cuando su actuar no afecte

gravemente los intereses colectivos.

En este sentido lo éptimo es que se puede mantener un equilibrio entre ambos

elementos: lo individual y societario.
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La confidencialidad individuante sostiene como punto nodal el imperativo de
resguardar permanentemente la condicion o el estado de salud de una persona, asi

como su informacién genética sin posibilidad de divulgarla o publicitarla.
También podemos hablar del principio de supremacia de la dignidad humana:

Como resulta concluyente el contexto biojuridico comprende un horizonte tan
amplio como la naturaleza y la visa misma respetable en todos los seres vivientes,

pero con mayor significado en el ser humano debido a su halito dignatario.

El ser humano asi conformado también se encuentra dotado de una
racionalidad que lo hace distintivo de los otros seres vivientes. No obstante, el
conocimiento intelectual trasciende de la singularidad del hombre como sujeto
cognoscente y al unisond lo perfecciona particularmente. Asi mismo su apertura a la
universalidad significa un complemento a su singularidad ya que puede alcanzar la

objetividad.
En otras palabras, la dignidad conlleva a la igualdad.

Asi mismo la dignidad humana es la especial consideracion que merece el
hombre a partir del reconocimiento de varios rasgos que constituye la expresiéon de
esa dignidad. En esta tesitura, el hombre es un ser capaz de elegir entre diversas
opciones, de razonar y de construir conceptos generales, de comunicarse con sus
semejantes con los que conforma una unidad biolégica y de decidir sobre sus planes
de vida para alcanzar la plenitud y autonomia. De esta forma, al hablar de dignidad
del hombre de hace especial referencia a esos signos que le distinguen de los demas

animales, como ser de opciones, de razones, de dialogo y de finalidades.

En este principio biojuridico establece la supremacia de la dignidad del ser humano
respecto de cualquier investigacidn, experimentacion, avance, intereses econémico o

de cualquier otro elemento que intente subordinarla.

Por todo ello el principio enunciado incide de manera directa en la realidad
cotidiana al orientar a los diversos profesionistas vinculados con el Bioderecho,

respecto de las repercusiones negativas que sus respectivas actividades, tareas,
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investigaciones o experimentaciones pudieran generar en detrimento de la dignidad

humana.

Hablando de principios podemos hablar de exclusividad de la especie

humana:

Hemos establecido que el hombre es un ser omnisciente, ya que es poseedor

de una esencia que lo caracteriza y lo hace unico respecto de cualquier otra especie.

En efecto, el desarrollo actual de la ingenieria genética y sobre todas las
perspectivas que a futuro tiene, implican una potenciabilidad tanto por su ambito
investigatorio tanto por su contexto experimental que puede modificar la estructura
esencial de hombre trasformando tanto su apariencia externa como su alita interno,

lo cual resulta atentatorio de su estado natural y de la propia condicion humana.

En un ultimo principio del Bioderecho se encuentra el de indiscriminacién

genética:

Este principio representa uno de los contenidos mas importantes y novedosos

que propone el Bioderecho.

En la actualidad los biogenetistas han llegado a determinar que el ADN de
cada persona es unico, con la acepcion de los denominados gemelos univitelinos

cuyo ADN resulta idéntico.

En este orden de ideas y especialmente como una formula de prevision, el
principio de indiscriminacion genética propone que ninguna persona debe ser
relegada en el entorno social en virtud de poseer un codigo de instrucciones
genéticas desfavorable o bien que sea proclive a trasmitir dicha informacién genética.

Del principio anterior se derivan un par de hipoétesis:

a) Que a una persona a través de un analisis genético se le haya detectado
alguna carencia o padecimiento genético y con base en este se le aparte del

contexto social, y
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b) Que la persona lleve en su codigo genético algun gen que lo predisponga a
contraer alguna carencia o padecimiento genético y se le margine del ambito

social.

Por otro lado, estamos ciertos que este principio debe tener efectos (erga
omnes) frente a cualquier persona, grupo, y desde luego frente al propio estado,
quienes tendran la obligacion de no utilizar el genoma de una persona para

marginarla del contexto social de cualquier forma.

4.8. EL CONTEXTO DEL BIODERECHO FRENTE A LA CIENCIA.

El contenido del Bioderecho conlleva un contexto que hara factible la
permision del domicilio de la procreacion medicamente asistida, el diagndstico
prenatal la marca genética y el mantenimiento de su gratuidad. Se establecera la
indisponibilidad del cuerpo humano, la inviolabilidad de la persona y el respeto de la
dignidad de la vida privada. Las matrices de vida tanto el embridon como el gen
deberan ser declarados propiedad inalienable de la especie, santuario absoluto, no
manipulable, incluso aunque ello implique la negativa a tratar de corregir un defecto
genético. Asi mismo se procurara evitar que se emprendan evoluciones genéticas

irreversibles.®’

4.8.1. JUSTICIA BIOJURIDICA.

Inicialmente es necesario precisar que la justicia constituye una de las
finalidades mas importantes que persigue el Bioderecho, que implica un contexto
especializado y una conceptualizacion especifica que se amolda a los requerimientos

del contenido de esta rama interdisciplinaria.®®

%" Flores Trejo, Fernando. Bioderecho. Ed. Porraa. México. 2004. 159

%8 Flores Trejo, Fernando. Ob cit. 160.
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En efecto, generalmente la justicia es consider como un valor esencial y
coexistencial al ser humano, ya que se trata de una virtud aceptada por la mayoria

de los integrantes de la sociedad.

Sin embargo la justicia también tiene otra acepcién que se ha identificado
plenamente con el derecho, al convertirse en su estrella refulgente que implica el

principal criterio o medida ideal de la ciencia juridica.

Por nuestra parte creemos que la justicia como valor e ideal pretende lograr la
igualdad, la proporcionalidad y la armonia; sin embargo la verdadera problematica
acerca de la justicia estriba en averiguar cudles son los valores que deben ser
considerados para incorporase al ambito biojuridico con el propdsito de alcanzar la

teleologia del Bioderecho.

En este orden de ideas creemos conveniente proponer algunos postulados que

empalman de manera directa con la justica Biojuridica:
1) La justicia exige una concordancia con la verdad.

En efecto exige que todas las afirmaciones relativas a hechos y relaciones deban

ser objetivamente verdaderas.
2) Debe existir una generalidad del sistema de principios que resulten aplicables.

Hemos establecido plenamente una serie de principios que rigen al Bioderecho,
los cuales deben ampliarse de manera general para implicar un contexto de

justicia.
3) Tratar como igual lo que es igual bajo el contexto de la dignidad de la persona.

La justicia Biojuridica debe tratar por igual a las personas, independientemente de

su condicion y debe conferirles el mismo trato en situaciones de equivalencia

4) Los naturales desajustes biolégicos entre los seres humanos deben ser

equilibrados por la justicia Biojuridica.
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Resulta evidente que el principio de la individualidad genética conlleva a la
desigualdad bioldgica entre los seres humanos, la cual debe ser equilibrada por la
justicia del Bioderecho para empatar los desajustes entre los seres humanos

respecto de contextos biojuridicos.

4.8.2. EQUIDAD BIOJURIDICA.

Resulta conveniente apuntar que la palabra equidad proviene del latin

aequitas que significa igualdad de anénimo.

De esta forma, la equidad constituye el maximo de discrecionalidad que la ley
concede al juzgador en algunos casos, sin que deba confundirse con el mero arbitrio,
ya que el titular del 6rgano jurisdiccional podria emplear inadecuadamente sus
atribuciones, en este sentido el juzgador se encuentra constrefiido a respetar a los
principios de justicia en el orden juridico para encontrarse en aptitud la equidad en el

caso particular, considerando las circunstancias propias del planteamiento juridico.

En este orden de ideas la equidad Biojuridica que proponemos en el campo de
Bioderecho conlleva a la aplicaciéon de los principios connaturales a este ambito
cognoscitivo con el propédsito de salvaguardar la individualidad de cada sujeto en los

casos singulares.®

De esta forma la equidad Biojuridica logra conjuntar una armonia plena con la
realidad y con el caso concreto, que cada sujeto posee particulares irrepetibles que
lo hacen un ser unico y por ende distinto a cualquier otro de sus congéneres al
tiempo que las circunstancias que lo rodean resultan igualmente diversas en el

ambito particularizado.

Por otro lado consideramos que la equidad Biojuridica se traduce igualmente
en un valor al vincularse de manera directa con los principios del Bioderecho que

hemos propuesto y que privilegian al ser humano y en especial a su dignidad asi

% Flores Trejo, Fernando. Bioderecho. Ed. Porria. México. 2004. p.164.
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como a su condicidn individual intima que conlleva para el hombre en lo particular

una estimativa natural.

4.8.3. IGUALDAD BIOJURIDICA.

Otra de las finalidades que proponemos como inherentes al Bioderecho se
encuentra constituida por la igualdad Biojuridica, cuya enorme trascendencia salta a

la vista.

En este sentido pareceria existir una paradoja entre el derecho y la biologia

respecto de la igualdad.

Si tomamos en consideracion a los principios sustentados por la biologia y en
esencial los formulados por una de sus principales ramificaciones: la genética,
podemos inferir que la casi totalidad de los seres humanos son distintos no

solamente en su fenotipo sino también y acaso mas en su genotipo.

De esta forma, somos iguales ante la ley ya que toma en cuenta el mismo
criterio para arribar a la igualdad sin estimar las diferencias en virtud del sexo, de la
nacionalidad, de el color de piel, de la condicion econdmica o de la posicion social de

cada una de las personas.

He aqui que el derecho atempere las diferencias bioldgicas de todos los

hombres, para igualarlos por su condicion humana.

En el caso del Bioderecho, la igualdad se presenta inicialmente en vista de la
condicion humana que posee cada persona, pero implica ademas una igualdad

desde el punto de vista genético.

Esa forma de equiparacion se basa en el criterio genémico, ya que se pone en
un mismo plano a todos los genomas son diferenciarlos por razones de condicion o

de viabilidad de unos frente a otros.

Todos los genomas parten de un mismo orden por ende deben tener el mismo

estatus bajo la 6ptica Biojuridica.
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CAPITULO 5.
BIOETICA Y LA CLONACION TERAPEUTICA.

5.1. PRINCIPIOS DE BIOETICA.

El primero en utilizar el término “Bioética “fue Van Rensselar Potter, en 1971,

en su libro Biothics: Abridgetoth Future. En el propone esta definicién del término:

Puede definirse como el estudio sistematico de la conducta humana en el area
de las ciencias humanas y de la atencion sanitaria en cuanto se examina esta

conducta a la luz de valores y principios morales.”

Desde la paternidad de Potter quedd claro que la preocupacién fundamental
consiste en crear una nueva disciplina que conectase a dos mundos diferenciados:
es correspondiente a las ciencias y el propio de las humanidades. Una fusion que
tuviere como objetivo garantizar la supervivencia de la especie humana frente a los

retos que ya entonces se deslumbren en el horizonte actual.
Ademas, y como reafirma Maria Casado:”"

El aspecto central de la bioética esta precisamente en el reconocimiento de la
pluralidad y opiniones morales que caracteriza a las sociedades actuales y en la
necesidad de un minimo marco por medio del cual individuos pertenecientes
(comunidades morales) diversas pueden considerarse ligados por una estructura

comun que permita la resolucién de los conflictos con el suficiente grado de acuerdo.

El destino de lo que Potter denomino bioética, el inseparable de los grandes
cambios histéricos del siglo XX, tanto los de caracter cientifico y tecnoldgico, como

los de orden fisioldgico, politica, social y cultural en general.

" potter, V.R Biothics: Abridgetoth Future. Ed Englewoo Cliffc. 1971. p 18.
"t Romero Casabona, Carlos Maria. Del gen al Derecho. Ed. Universidad Externado de Colombia.
Colombia. 2005. p. 38
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Desde luego, el surgimiento de los problemas bioéticos es anterior a la
acuinacion del nombre. En principio no pueden desconocerse sus origenes en la ética
meédica, que se remontan al menos a los dos milenios y medio que nos separan de
Hipocrates. Pero ademas importa destacar que la relevancia que estos problemas
cobran en nuestros dias y su creciente expansion no se ha dado solamente en
respuesta a los avances de las ciencias y tecnologias de la vida y la salud, sino
también a los fundamentales acontecimientos de la historia politica y social
(particularmente de la segunda mitad del siglo XX) y, sobre todo, a las
trasformaciones ocurridas en el ambito de la vida ética, en la evolucion del ethos

mismo del hombre contemporaneo.

Por un lado, asi, estan los mencionados hechos de la revolucién biologica y
biotecnologia que son, como se ha destacado, reveladores del formidable aumento
del saber y del poder que el hombre ha adquirido sobre la naturaleza. Saber y poder
de tal envergadura que, en muchos sentidos, van transformando nuestras formas de
vida, pues alteran un sin numero de nuestros conceptos y nuestras creencias mas
basicas de la vida y la muerte, del hombre y la naturaleza del bien y el mal, del

presente y el futuro de la condicidon humana.

La medida del vertiginoso progreso biocientifico y biotecnolégico ha sido
también la medida en que ha brotado un universo de problemas, dilemas e
incertidumbres de indole ética; éstos son justamente los que han dado lugar al
nuevo campo de la bioética y la gen-ética y, en consecuencia a los empefios tedricos
y practicos de estas por encausar éticamente esos nuevos saberes y nuevos

poderes”.

Por otro lado se trata de cambios socio-historico decisivos que repercutes de
manera determinante en la conformacién de lo que abria de consolidarse como
bioética. Seguramente el principal detonador fue la conciencia de los horrores de la
segunda guerra mundial de las atrocidades de los nazis y de las significaciones del
proceso y del Cédigo de Nuremberg. Y a partir de que hay la profunda y generalizada

conveccion de que los valores éticos tienen que estar particularmente presentes y

" Lucas, R. Antropologia y Problemas Bioéticos. Ed. BAC. Madrid. 2001. P. 92.

133



actuantes en todos los ambitos de las ciencias y las tecnologias de la vida como
primordial fuerza de custodia de la sobrevivencia del hombre y la conservacion del
planeta. Desde luego hacido decisivo para el destino de la bioética el surgimiento de
las Naciones Unidas, junto con la significacién fundamental y universal que éstas
reconocen en su declaracién a los derechos humanos. Y a partir de la creaciéon de
multiples instituciones, organizaciones, comités y comisiones, encuentros nacionales
e internacionales, asociaciones mundiales, abocados todos a la defensa de los
derechos fundamentales, asi como de los valores y estandares éticos en el campo

de las ciencias y técnicas de la vida.

Todo esto, asi mismo, se produce en consonancia con otros tantos
conocimientos verdaderamente sustantivos y también revolucionarios de la
civilizacion occidental como son las luchas por la igualdad entre los seres humanos y
por los derechos de la mujer, los negros, los pueblos indigenas y de cuantos carecen
de ellos; el proceso de la democracia y el auge de los valores de la libertad y la
dignidad; la conciencia ecoldgica asi como la defensa etica de la vida animal. A todo
lo cual habria que afiadir entre otros tantos hechos, la revolucién de la moral sexual
de las nuevas ideas de la educacion y los afanes contemporaneos por afirmar la vida

y la reconciliacién con la tierra.

Y tampoco la problematica bioética abria de permanecer indiferente ente
hechos mas reciente como la crisis y la caida del socialismo real y de cuantos sobre
viene después, particularmente el crecimiento-tan exponencial como irracional-del
poderio econdmico asociado a la tecnocracia y a la globalizacion al mismo tiempo
que la brutal explosion demografica, la devastacion del planeta y la incapacidad
humana de abatir la pobreza. Y mas recientemente aun forman ya parte de las

cuestiones de bioética algunas, tan cruciales como el bioterrorismo.

Imposible, en suma, acercarse al campo de la bioética sin advertir cuanto de
nuestro mundo en sus hechos positivos y negativos han contribuido a configurar la
razon de ser interdisciplinaria y sus principales horizontes de reflexion y de accion.
En este sentido puede decirse que ella busca dar respuesta a problemas

fundamentales de nuestro tiempo.
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En su sentido mas amplio que es el que aqui asumimos la bioética abarca no
solo en ambito cada vez mas complejo de la ética medica sino también de la ética de
la biotecnologia y el de la ética ecoldgica y el de las ciencias de la vida en general:

todo cuanto compete a Bios.”

Ciertamente, han ido sumergiendo nuevos problemas y nuevas
responsabilidades para la bioética. Su territorio se expande crece en extensién, pero
también se profundiza; se intensifica el alcance de sus cuestiones, las cuales se

tornan cada vez mas radical y trascendente.

De todas ellas cobran especial importancia precisamente en las cuestiones

relativas a las ciencias gendmicas, en especial al genoma humano.

Sin lugar a dudas, la bioética construye un campo privilegiado de confluencia
de las ciencias y las humanidades o mas bien de un literal re -encuentro entre ellas-
pues son también mas las razones profundas de su cercania que las de su supuesto
alejamiento e incluso su conflicto. En efecto: es lugar comun reconocer que
convergen en ellas varias disciplinas, tanto cientificas como humanisticas: por el
lado de Bios, las ciencias biologicas y biomédicas, donde tienen descarada
importancia la genética y las neurociencias, asi como los enfoques de la
biotecnologia, en sus diversas proyecciones. Por el de Ethos (y de Polis), la filosofia,
especialmente como la filosofia moral o ética pero también como la filosofia de la
ciencia filosofia politica, antropologia filoséfica, ontologia del hombre, filosofia de la
naturaleza y de la vida; y por supuestos convergen otras ciencias humanas y
sociales: el derecho y la investigacion juridica, la psicologia, la sociologia, y la
historia y la antropologia social; y en otro orden también la tecnologia. Se produce
asi una doble y correlativa aproximacién el campo de Bios se mueve hacia él de

Ethos tanto como éste al de Bios.

Pero la bioética no es mera suma de disciplinas o prospectivas, sino un
territorio de reciproca interaccion queda lugar a nuevos campos de conocimiento y de

praxis. En este sentido, es una literal interdisciplina. Constituye una interseccion.

” Palacios, Marcelo. Etica y Manipulacién Genética”, en bioética. Ed. Nobel, publicacién de la
Sociedad Internacional de Bioética SIBE. Espafia. 2000. p. 243.
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Este caracter controversial, particularmente presente en la bioética depende
en especial, del hecho de que ella es tratada desde distintas perspectivas
particularmente desde dos enfoques principales: 1, de indole religiosa, el mas
conocido y preponderante; otro, desde el laicismo, particularmente filosofico. Y este,
a su vez, se distingue entre los puntos de vista que pone el asentd en la significacion
cientifica y practica, incluso pragmatica de la bioética, y los que se proyectan
preferentemente en direccion a las cuestiones tedricas sefaladamente filosoficas en

especial hacia el nivel de los fundamentos.

Cabe hacer ademas dos observaciones sobre el cause religioso y el cause
laico de la bioética: respecto al primero importa tener presente que aun cuando su
fundamento sea de orden teoldgico y trascendente en general, la fuerza que suelen
tener las valoraciones y las posturas de la iglesia frente a los avances de la ciencias
de la vida, no se basan solamente en sus dogmas de fe y en su influencia social;
también cuentan con los poderosos argumentos que les proporciona (particularmente
la iglesia catdlica) la colosal tradicibn de pensamiento que se retoma incluso al
conocimiento filoséfico de los griegos, interpretados a la luz del cristianismo; tradicion
que se despliega a través del magno edificio de la escolastica medieval, reforzado
por los multiples puntales de la metafisica y sobre todo de la neo-escolastica, hasta

el presente.

Es cierto desde luego, que la linea tecnoldgica y metafisica de la bioética no
es mas que una de las posibilidades de la bioética, y solo uno de los posibles
enfoques ontolégicos y humanisticos, sin poder esto desconocer que ella trae
consigo una tradicion de sapiencia y representa un punto de vista en muchos

sentidos imprescindible, que se suma a los enfoques laicos o seculares.

Y por lo que se refiere a estos ultimos puede sefalarse que ellos discurren por
lo general muy cercanamente a la ética medica que por su parte, cuenta también con

gran tradicion-desde los tiempos hipocraticos-aunque igualmente esta préxima al que

"* Romero Casabona, Carlos Maria. Del gen al Derecho. Ed. Universidad Externado de Colombia.
Colombia. 2005. p. 92.
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a ser practico de la genética y en general de las ciencias y tecnologias de la vida. La
bioética laica incorpora sus avances y revoluciones buscando atender a los cambios

que ellas generan tanto en el ambito del conocimiento como en el de la practica.

Considero que a pesar de lo cierta que puede ser la urgencia y perentoriedad
de tomar decisiones en este campo de la gendmica en la que dia a dia crece
exponencialmente la incertidumbre de los riesgos la propuesta pragmatica resulta
muy cuestionable. Reiteramos que no es posible en realidad superar los aspectos
practicos de la ética de sus fundamentos tedricos, como tampoco es posible
desvincular la practica cientifica de sus implicaciones de orden filosofico. Resulta
imposible, sobre todo desatender el hecho de que, en la mayor parte de las
cuestiones gendmicas y genéticas, subyacen verdaderos problemas de fondo, que
estan en la base de todos los juicios éticos y de todas las busquedas de criterios
para valorar los alcances de los cambios biologicos y biotecnoldgicos de nuestro

tiempo y asi legislar sus acciones.”

Con esto quiero decir que la compleja
problematica de la gendmica no plantea solamente dilemas éticos (que por su
importancia pudieran obligar a una perentoria aplicaciéon de criterios éticos y de
normas juridicas que orienten el quehacer tecnoldgico y cientifico hacia metas
validas), sino que ponen en evidencia la necesidad de revisar los fundamentos de
dichos criterios y normas, asi como la posibilidad misma de la condicién etica del

hombre.

Lo que una nueva ética para la gendmica necesita ha nuestro juicio, no
proceder partiendo de pautas de valor ya constituidas, pues lo mas determinante es
que los hallamos de la nueva tecnologia son de tal alcance y radicalidad que ponen
en cuestion la certidumbres basicas en que tradicionalmente se han afincado no solo
nuestros criterios morales, utilitaristas o no, sino nuestra idea de la naturaleza
humana y de la propia naturaleza ética del hombre. Esto obliga a atender de manera
especial al impacto que los descubrimientos en materia genémica puedan tener en

estos estratos tan basicos como universales, desarrollando una bioética filosdfica

> Hottois, Gilbert. El paradigma Bioético, una Etica para la Tecnociencia. Ed, Anthropos. Barcelona.
2001.
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que reflexione sobre sus propios fundamentos que se plante en suma, las cuestiones
de antropologia filoséfica o mas precisamente de ontologia del hombre con el

proposito de mostrar el encadenamiento entre lo gendmico, lo ético y lo antoldgico.

Esta implicita que la distincion basica entre ética y moral (previos a las
nociones de bioética y genética). Distincibn que como es bien sabido no tiene

consenso en filosofia ni menos aun en el uso comun de los términos.

En cuanto a los principios éticos, se refiere a aquellos criterios generales que
sirven como base para justificar muchos de los preceptos éticos y valoraciones
particulares de las acciones humanas. Entre los principios que se aceptan de manera
generara en nuestra tradicidn cultural, tres de los cuales son particularmente
relevantes en el ambito de la ética de la experimentacién con seres humanos: los

principios de respeto a las personas, de beneficencia y de justicia.

Suponiendo que los problemas relacionados con la experimentaciéon social
pueden diferir sustancialmente de los relacionados con la bioquimica y las ciencias
de la conducta, la comision, por el momento declina determinar especificamente
ningun modo de proceder sobre este tipo de investigacion. Al contrario, la comision

cree que unos de sus grupos sucesores deberia abordar el problema.
1. Beneficencia’™

Se trata a las personas de manera ética no solo respetando sus decisiones y
protegiéndolas de situaciones dafinas, sino también esforzandose en asegurar su
bienestar. Esta forma de proceder recae en el ambito del principio de beneficencia. El
termino beneficencia se entiende frecuentemente como aquellos actos de bondad y
de caridad que van mas halla de la obligacién estricta. En este documento la
beneficencia se entiende en su sentido mas extremo como una obligacion. Se han

formulado dos regalas generales como expresiones complementarias de los actos de

7 testart, jacques [y] christian godin. El racismo del gen. Biologia, medicina y bioética bajo la férula

liberal. Ed. Fondo de Cultura Econémica. Argentina. 2002. p.58.
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beneficencia entendidos en este sentido:1) no causa ningun dafo, y 2) maximizar los
beneficios posibles y disminuir los posibles dafios. La maxima hipocratica no causa
ningun dafo ha sido durante mucho tiempo un principio fundamental de la ética

medica.

Claude Vernard la aplico al campo de la investigacién aduciendo que no se
puede lesionar a una persona acosta del beneficio que se podria obtener para otros
sin embargo, incluso evitar causar dafio requiere aprender lo que es perjudicial y en
el proceso para la obtencion de algunas personas pueden estar al riesgo de decirlo.
Mas aun, el juramento hipocratico exige de los médicos que busquen el beneficio de
sus pacientes segun su mejor juicio. Aprender lo que producira un beneficio puede

de hecho requerir exponer a personas a algun riesgo.

El problema planteado por estos imperativos se basa en decir cuando esta
justificado buscar ciertos beneficios, a pesar de los riesgos que pueda con llevar y
cuando la busqueda de ciertos beneficios pueda ser abandonada debido al riesgo

que conlleva.

Las obligaciones del principio de beneficencia afectan a los investigadores
individuales y a la sociedad en general, pues se extienden a proyectos determinados

de investigacion, pero también a todo el campo de investigacion en su conjunto.

En el caso de proyectos particulares, los investigadores y los miembros de la
institucion tienen la obligacion de poner los medios que permitan obtener como
resultado del estudio y/o investigacién el maximo beneficio y el minimo riesgo. En el
caso de la investigacion cientifica en general, los miembros de la sociedad tienen la
obligacion de definir los beneficios que se perseguiran a largo plazo y los riesgos
que pueden ser el resultado de la adquisicion de un mayor conocimiento y del
desarrollo de nuevas formas de proceder en medicina, psicoterapia y ciencias
sociales y el principio de beneficencia con frecuencia juega un papel bien definido y
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justificado en muchas de las aéreas de investigacion como seres humanos tenemos

un ejemplo en la investigacion infantil.”’

Maneras efectivas de tratar las enfermedades de la infancia y el
favorecimiento de un desarrollo saludable son beneficios que sirven para justificar la
investigacion realizada con nifos, incluso cuando los propios sujetos de la
investigacion no sean los beneficiarios directos. La investigacion también ofrece la
posibilidad de evitar el dafio que puede seguir a la aplicacion de practicas rutinarias
aceptadas antes de que nuevas investigaciones hayan demostrado que son

peligrosas, pero el papel del principio de beneficencia no es siempre tan claro.

Queda todavia un problema ético dificil por ejemplo en caso de una
investigacién que presenta, mas que un riesgo minimo, una ausencia de perspectiva

inmediata de beneficio directo para los nifios que participan en la misma.

Algunos han arguido que tal investigacion es inadmisible mientras que otros
han senalado que esta limitacion descartaria mucha experimentacién que promete
grandes beneficios para los nifos en el futuro. Aqui, de nuevo como en todos los
casos dificiles las distintas demandas que exige en principio de beneficencia pueden

entrar en conflicto y exigir opciones dificiles.
2. Justicia

¢ Quién debe ser el beneficiario de la investigacion y quien deberia sufrir sus

cargas?

Este es un problema que afecta a la justicia, en el sentido de equidad en la
distribucién, o lo que es merecido. Se da una injusticia cuando se niega un beneficio
a una persona que tiene derecho al mismo, sin ningun motivo razonable o cuando se
impone indebidamente una carga. Otra manera de concebir el principio de justicia es
afirmar que los iguales deben ser tratados con igualdad. Sin embargo, esta

afirmacién necesita una explicacion:¢Quién es igual y quien es desigual ?;Qué

"Ttestart, Jacques [y] Christian Godin. Ob cit. 64.
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motivos pueden justificar el desvio de la distribucion por igual? Casi todos los
especialistas estan de acuerdo en que la distribucion basada en la experiencia, edad,
necesidad, competencia, merito y posicion constituye a veces criterios que justifican

las diferencias en el trato por ciertos fines.

Es pues, necesario, explicar bajo qué consideraciones la gente deberia ser
tratada con igualdad. Existen varias formulaciones ampliamente aceptadas sobre la
justa distribucion de cargas y de beneficios. Cada una de ellas menciona una
cualidad importante que establece la base para la distribucién de cargas y beneficios
estas formulaciones son: 1) a cada persona una parte igual, 2) a cada persona segun
su necesidad individual, 3) a cada persona segun su propio esfuerzo, 4) a cada

persona segun su contribucion a la sociedad, y 5) a cada persona segln su merito.”®

Las cuestiones de justicia se han relacionado por mucho tiempo con practicas
sociales como el castigo, la contribucion fisica y la presentacion politica. Hasta este
momento ninguna de estas cuestiones ha sido relacionada con la investigacion
cientifica. Sin embargo, ya fueron presagiadas en las relaciones mas primitivas sobre
la ética de la investigacion con sujetos humanos. Por ejemplo, en el siglo IX y a
comienzos del siglo XX generalmente eran los enfermos pobres quienes cargaban
con los agobios propios de sujeto de experimentacion, mientras los beneficios
derivados del progreso del cuidado médico se dirigian de manera especial a los

pacientes de clinicas privadas.

Posteriormente, la explotacibn de prisioneros como sujetos de
experimentacion en los campos de concentracion nazis fue condenada como caso
especial de flagrante injusticia en Estados Unidos, en los afos cuarenta el estudio de
las sifilis de Tuskegee utilizé negros de aéreas rurales en situacion desventajosa
para estudiar el curso que seguia aquella enfermedad al abandonar el tratamiento,
una enfermedad que no era solo propia de aquella poblacion. a estos sujetos se les

privo de todo tratamiento ya demostrado efectivo a fin de que el proyecto no sufriera

78
Idem.
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interrupcion y mucho tiempo después de que el uso de este tratamiento fuera una

practica generalizada”.

Confrontados con este marco histérico, se puede apreciar como las nociones
de justicia tienen importancia en investigacion con sujetos humanos. Por ejemplo, la
seleccién de sujetos de investigacion necesita se reexaminada a fin de determinar si
algunas clases (por ejemplo, pacientes de la seguridad social, grupos sociales
particulares y minorias étnicas o personas aisladas en instituciones) se seleccionan
de manera sistematica por la sencilla razén de que son facilmente asequibles, su
posicion es comprometida, o pueden ser manipuladas por mas razones que las

directamente relacionadas con el problema que se estudia.®

Finalmente, cuando una investigacién subvencionada con fondos publicos
conduce al descubrimiento de mecanismos y modos de proceder de tipo terapéutico,
la justicia exige que éstos no sean ventajosos solo para los que puedan pagar por
ellos y que tal investigacion no use indebidamente personas que pertenecen a
grupos que muy probablemente no se contaran entre los beneficiarios de las

subsiguientes aplicaciones de la investigacion

5.2. LA PROHIBICION DE LA DISCRIMINACION GENETICA.

En nuestra Carta Magna, se consagra en su articulo 1° en su parrafo tercero.

“‘Queda prohibida toda discriminacion motivada por origen étnico o
nacional, el género, la edad, las discapacidades, la condicién social, las condiciones
de salud, la religion, las opiniones, las preferencias, el estado civil o cualquier otra
que atente contra la dignidad humana y tenga por objeto anular o menoscabar los

derechos y libertades de las personas”.

® Quez, Rodolfo. Bioética y Derecho. Fundamentos y Problemas Actuales. 2a. ed. Ed. Instituto
Tecnoldgico Auténomo de México (ITAM), Fondo de Cultura. 2004. p. 278.

80 Blanco, Luis Guillermo. Bioética y Bioderecho: Cuestiones Actuales. Ed. Universidad. Buenos Aires.
2002. p. 57.
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La diversidad es el signo mas patente, asombroso y expresivo de la vida
universal. Y la vida humana enriquece al infinito su propia diversidad biolégica con su

diversidad cultural.

(Nuestra riqueza colectiva estd hecha de nuestra diversidad). Como es
evidencia comun, ademas de la infinita diversidad de las personas, fisicas y visibles
(religidon, costumbres, tradicién), que heredan y comparten los individuos de una

colectividad de una etnia o pueblo.

Razas ha sido el termino que se ha empleado para referirse a estas
diferencias y sobra decir, esto no ha sido un termino descriptivo y objetivo, como
tendria que ser, sino que ha tenido las fuertes connotaciones (por todas conocidas)

que fueron llevadas hasta sus limites mas extremos en la primera mitad del siglo XX.

Las diferencias raciales han sido objeto de interpretaciones racistas, lo cual
remite ya a otro nivel, muy lejano al de las variaciones empiricas; susceptibles de
alguna clasificacion racial. El problema no son las razas sino el racismo con este, la
interpretacion racista del genoma humano. Independientemente de la complejidad
del fendbmeno del racismo, es pertinente destacar alguna de las notas que la
interpretacion racista a hecho de las diferencias étnicas, por razén de esta tematica
esta indisolublemente ligada a la cuestion de la informacion genética, no ya en el
ambito individual sino en las poblaciones humanas; campo también decisivo para la

medicina gendmica.*

Es lugar comun que las diferencias (reciales) adquieran significacion
valorativa: 1. A las diferencias fisicas o externas, se dice de forma determinada y
reduccionista, que corresponden caracteristicas psicologicas, caracterologicas y

conductuales, idénticas para todos los miembros de la raza. 2. El racismo recibe las

8! Testart, Jacques [y] Christian Godin. El racismo del gen. Biologia, medicina y bioética bajo la férula

liberal. Ed. Fondo de Cultura Econémica. Argentina. 2002. p. 75.
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diferencias morfologicas como desigualdades profundas, integrales, absolutas, de
indole precisamente genética hereditaria. 3. Las razas se cualifican como superiores
o inferiores, puras o impuras. 4. Las razas son vistas, en suma, en forma ratificada o
codificada, como tipos o estereotipos, como entidades discretas, o sub-especies de
la especie humana, y una de ellas (por supuesto la que sostiene esta creencia) se
arroja el privilegio de ser la que representa la verdadera humanidad y como esto es
toda la obviedad, es esta significacién politico-racista de las razas la que resulta
éticamente inadmisible y ahora con los nuevos y revolucionarios conocimientos de la
genética, queda cientificamente invalida.

2. lainvalidacién del racismo en la era gendmica.

Es cierto que las crticas al racismo y los movimientos anti racistas se vienen
dando desde hace varias décadas, en gran medida como necesaria reaccion a la
exacerbacion racista del Tercer Reich, pero también como signo de la evolucion
misma de las ciencias sociales y sefialadamente de las biologicas. En relacion con
las primeras, son insoslayables los cambios profundos que han sufridos las ciencias
sociales y la antropologia en particular desautorizando toda clasificacion racista de

las poblaciones humanas.

Pero precisamente la critica mas terminante del racismo es la que previene la
nueva ciencia gendmica, justo por que destruye el meollo pseudocientifico de la
interpretacion racista: la presuposicion de que la humanidad esta escindida en razas
homogéneas e inmutables, genéticamente determinadas, moral y socialmente

valorables.

Debemos insistir también en que la renovacion gendmica trae consigo el
reconocimiento de que la infinita diversidad de todo lo vivo no quebranta sino que,
simultdneamente, confirma y asegura su fundamental unidad. Todos los seres vivos
poseemos la misma estructura y sustancia universal de la vida; y recuérdese que en
relacion con la especie homo sapiens, todos los miembros de ella compartimos cerca
del 99.99% de nuestro genoma. En este sentido la genética no sélo nos divide sino

que se muestra de manera irrefutable, la radical y constitutiva igualdad interhumana.
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En consecuencia, no existen subespecies ni subgrupos ni nada que implique
escision, fractura o discontinuidad en el sustrato fundamental de la naturaleza
biolégica del hombre y significativamente, las principales diferencias dentro de la
especie humana no son grupales, sino individuales. Y aunque solamente el 0.01%
nos distinga en nuestro genoma individual, o sea el nivel intrinseco de las secuencia
del DNA, esta minuscula cantidad es suficiente para explicar la unicidad e inrefutable
de la raza humana. Ese bajo porcentaje en la secuencia del genoma humano
contribuye, no obstante recuérdese asi mismo que la ciencia genodmica demuestra
que el fendbmeno de la vida es un hecho de relacion, que la realidad genética no es
un sistema acabado e inmutable, cerrado en si mismo y a su propio de venir, Sino
que esta abierta al entorno y es vulnerable a él. Es realidad en desarrollo, susceptible

al cambio, ni absoluta ni terminada.

Existe en constante interaccion con el medio. Todo lo contrario, asi de los
falsos supuestos, deudos cientificos, en que quiere sostenerse la imagen racista de

la naturaleza bioldgica de la especie humana.

Las diferencias raciales son en efecto, esencialmente externas, son
diferencias de color, estatura, rasgos faciales y se explican ante todo con adaptacién
a las variaciones climaticas y al ambiente fisico en general. No corresponden a

rasgos fisicos y éticos, ni a caracteres uniformes e inmutables.

Concebidas asi como esas super entidades colectivas que se defienden con
las caracteristicas sefialadas, (las razas no existen), son realmente una construccion
0 un constructo social y la genética actual constituye el matiz mas profundo e

incontrovertible que la ciencia ha dado al racismo.

Pero el hecho de que no halla razas no significa que no haya diversidad
poblacionales, objeto de estudio de la propia ciencia gendmica. Se trata de
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diferencias asociadas a las variantes edénicas y con estas a las variaciones

culturales, lingiisticas, etc.®?

La genética de la poblacion establece que la diversidad tiene su origen en
varios factores determinantes del cambio biologico; el principal, por su cuenta es la
selecciéon natural. Pero también son las decisivas mutaciones, derivadas
fundamentalmente a errores en las innumerables copias de ADN. Asi mismo, la
diversidad se origina en lo que los cientificos llaman (deriva genética) , la cual implica
el hecho relevante de la presencia del “azar® en los procesos de la vida
conjugandose intimamente con la necesidad. El azar juega un papel tan esencial
que un genetista llegué ha afirmar que:

Que la diversidad genética depende de otro fendmeno importante que es
llamado flujo genético, mismo que se relaciona con las migraciones y los incontables

efectos que éstas tienen en la diversificacidon de las poblaciones humanas.

Desde luego, la seleccion natural actua en algun modo en las otras
modalidades y lo sobresaliente, en todos lo casos es la mencionada intencidn entre

la realidad genética y el medio ambiente.

El orden genético es otra orden de diferencias; las genético-poblaciones no
solo indivisibles sino moviles, graduales y sutiles; no coinciden para nada con
tajantes, absolutas y rarificados rasgos, atributos a las diferencias raciales

(subespecies dentro de las especies).

Pero aun cuando la diversidad genética de grupos poblacionales no puede
corresponder a la clasificacion “tipolégica” de las razas (a la manera del constructo
social), los cientificos se preguntan y debaten al respecto, sobre como designar

entonces a las poblaciones genéticamente diversificadas. Algunos consideran que

% Donovan, P. J. y Geariheart, J. The End of the Beginning for Pluripotent Stem Cell. Nature New
York. 2007. p. 156.
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sigue siendo valido usar el concepto de razas aunque ahora, obviamente con un
significado estrictamente cientifico y técnico; por el contrario, quizd la mayoria
rechazan categéricamente el empleo del termino por ser biolégicamente falso y

cargado de connotaciones negativas.

Quienes defienden su uso lo hacen apelando entre otras a estas dos
consideraciones: una argumentando que, por huir de toda referencia a razas se
prescinde de datos raciales que importan para un estudio cabal de las poblaciones
como son, en particular los origenes geograficos de los grupos étnicos y sus
ancestros, datos que por lo demas tienen sefialadas representaciones medicas. La
otra, atendiendo al hecho de que no obstante que las razas no existen para la
biologia, si existen para la sociedad, particularmente para quienes sufren la
discriminacion social.

La raza (el sentido racista) es un mito supuestamente biolégico pero es algo
muy dentro de la sociedad; esa experiencia vivida y paraddjicamente se dice (la
ceguera al impacto continuo puede ser algo tan dafnino como pensar que la raza

biolégica es real).

Y quienes por su parte rechazan el uso de raza para evitar toda posible
concision proponen otros términos para referirse a las diferencias poblacionales, y el
mas aceptado ha sido el concepto de “grupo étnico” o bien “marcadores genéticos”,
“genética de poblaciones” o diversidad genética de grupos, etc. Pero esto no deja
tampoco de ofrecer dificultades, de modo que la propuesta mas consistente sugiere

que en cada caso se definan con claridad los términos a ampliar.

Mas halla, sin embargo de la cuestion semantica lo evidente es que, en efecto
la actual investigacion genética en su intrinseca novedad, conlleva un cambio
sustancial, frente a la forma de abordar a la diversidad de las poblaciones humanas

en términos de razas.
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Lo grave es que la nueva genética puede también abrir la posibilidad de ser
objeto de distinciones y de malos usos, originando nuevas modalidades de

discriminacion, e incluso paraddéjicamente nuevas formas de racismo.

Los datos genéticos humanos nos permiten ya saber muchas cosas y
prometen ser cada vez mas elocuentes en el futuro. No obstante, al igual que
muchos otros elementos de la revolucion genética actual, los problemas que

plantean son tan numerosos como los que resuelven en la UNESCO.

En general (la recoleccidn), el tratamiento, la utilizacion y conservacion de los
datos genéticos ocasiona serios riesgos de indole genética, legal y social.
Precisamente las investigaciones genéticas de la diversidad poblacional tocan ese
dificil territorio en que, sin cuidado extremo pueden hacer renacer los prejuicios
racistas que apenas el saber gendmico a comenzado a invalidar. Surgen asi los
temores de que las practicas genodmicas sean violatorias de los derechos de los
pueblos y que ellas generan, a corto o largo plazo nuevas formas de estigmatizacion
y segregacion en especial, el extremo temor de que dichas practicas lleguen a estar
orientadas por programas de seleccion genomica, aplicada precisamente a las

poblaciones mas vulnerables algunas de ellas amenazadas de extincion.

Hay ciertamente un nexo muy poderoso entre la clonaciéon y el racismo
,aunque también es cierto que éste no puede identificarse con toda idea de la
clonacion la cual puede tener diversas significaciones, pero en todo caso esos
riesgos obligan a la investigacion de la diversidad a extremar la atencion en las

implicaciones éticas y la repercusiones sociales de sus practicas.

En otro orden de ideas es mas fuerte que el argumento de la identidad contra
la clonacion humana que implica la reproduccidén asexual. Pues es evidente que en
contraste con la reproduccion por clonacion, la reproduccion sexual entrafe una

esencial renovacion de la vida en muchos sentidos de la evolucién misma.
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La mezcla genética, la combinacion de dos diferentes cddigos genéticos para
dar lugar a un tercero a su vez diferente, es algo que habla del enriquecimiento de la
vida, del cambio intrinseco en que ésta consiste y que ultima instancia explica la

supervivencia.

Las replicas que se harian a esta objecion son diversas; se atribuye que si
bien la clonacion no contribuye a la biodiversidad, si lo hace a la estabilidad genética
pero ademas, también cabe afirmar que sobre el nivel de la biodiversidad biologia se
asienta el nivel de lo que seria (la biodiversidad social) propia de la procreacion
sexual. En este nivel surge también argumento en contra o a favor de la clonacion.
La biodiversidad humana, en efecto no es tan solo un hecho crucial sino también
para la antropologia, biologia y la antropologia filoséfica y no se diga para la etica.
Hay otra diversidad bio-psico-social, bio-ético-cultural que es lo mismo en la
reproduccion sexual que en la sexual, deberian proporcionarse y asegurarse, al igual

que la identidad de cada persona asi como la exclusion del racismo.®®

5.3. LA BIOTECNOLOGIA HUMANA-EFICACIA SEGURIDAD Y PROTECCION
HUMANA.

¢Hasta donde pueden las razones éticas poner limites a la investigacion
cientifica? ¢Y hasta donde la ciencia es neutral y puede desarrollarse con plena
independencia de consideraciones y valoraciones de orden extra cientifico, como son

la del indole ética y social?

Es obvio, precisamente por razones éticas, el respeto de la investigacion ha

de ser irrestricto. Lo contrario es y sera siempre digno inequivoco de oscurantismo.

Pero son también insoslayable algunos hechos basicos: en primer lugar, la
necesidad de distinguir entre el aspecto tedérico meramente cognoscitivo de la

investigacion ética y el aspecto practico de ésta tanto que por lo que refiere a la

¥ TESTART, JACQUES [Y] CHRISTIAN GODIN. El racismo del gen. Biologia, medicina y bioética

bajo la férula liberal. Ed. Fondo de Cultura Econdmica. Argentina. 2002. p. 168.
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experimentacion como a las aplicaciones cientifico-tecnoldégicas de los
conocimientos. Respecto al primero no cabe propiamente pensar en limitaciones de
orden ético o extracientifico. El afan de conocimiento es parte esencial de la

naturaleza humana y no puede tener restricciones, ni tiene porque tenerlas.®

Los problemas éticos surgen en relacion con las practicas, aplicaciones
cientificas y tecnoldgicas, en tanto que éstas producen efectos concretos,
necesariamente valorables, a la vez ambivalentes, positivos y negativos
precisamente desde la perspectiva ética y social en éste sentido no cabe sino
sumarse al elemental reconocimiento de que en su significado meramente
cognoscitivo, la ciencia es en principio neutral o ajena a las valoraciones
extracientificas y motivaciones que no sean las de su compromiso con la verdad, su

autonomia es, en este orden, irrestricta®.

Lo valorable, lo bueno y lo malo, ésta como comunmente se reconoce en el
uso en los seres humanos, hacen o pueden hacerse del conocimiento, no del

conocimiento mismo.

Sin embargo, también es cierto que en una considerable medida, la ciencia
actual, y en particular la ciencia de la vida y su desarrollo en genética, tienen
practicamente fusionados los aspectos cognoscitivos y los tecnolégicos; de ahi que
en general se suele hablar de tecno-ciencia y es esta la que, a todas luces, no es
ajena a la valoracién y al compromiso ético y social. En este sentido, la libertad de
investigacién tecno-cientifica es inseparable no solo de sus responsabilidades
intrinsecas (tedricas y técnicas), sino también de la responsabilidad social y moral

que, directa o indirectamente, tiene sus avances.*

Pues en efecto, la investigacion tecno-cientifica no puede desprenderse de su

contexto social cultural y humano en el que esta inscrita €l es el que la hace posible y

84 Balbas, Paulina. GEN-ética. De la Clonacion Molecular al Desarrollo Cultural. Ed. Universidad
Auténoma del Estado de Morelos, Plaza y Valdés Editores. México. 2003. P.189.

¥ Florencia, Luna y Eduardo Rivera Lopez. Los Desafios Eticos de la Genética Humana. Instituto de
Investigaciones Filosdéficos. UNAM. Ed. Fondeo de Cultura Econémica. México. 2004. p. 117.

% Vazquez. Roberto. Del aborto a la clonacién. Principios de una bioética liberal. Ed. Fondo de
Cultura Econdmica. México. 2004. p. 123.
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sobre el cual repercuten sus obras, sus aplicaciones practicas que, por definicién,
deben estar dirigidas a beneficiar y favorecer al hombre y a la vida. Se trata entonces
de hacer compatible la libertad de investigaciéon con los fines y valores éticos y
juridicos que han de regir en el destino humano. De ahi que el empefo racional y
civilizado esté puesto en lograr que el avance cientifico y tecnolégico anuncie sede
en detrimento de los derechos y valores humanos y de la preservacion de la vida en
el planeta. éste es, sin duda, el mas decisivo reto en que esta comprometido nuestro

devenir historico.

Pero ;En qué consiste esta conjugacion? ;Coémo salvar la amenaza del
oscurantismo de la intervencion en el libre desarrollo de la investigacion cientifico-
tecnoldgica y la pretension de detener, sino es que impedir sus busquedas? Y por lo
contario, ¢ Coémo superar el peligro del indiferentismo y de irresponsabilidad ética?
¢, Coémo vencer el peligro de la inconsistencia o el exceso de optimismo respecto a los
riesgos reales que puedan tener para la vida unas practicas tecno-cientificas

enajenadas de su compromiso moral y social?.

Es obvio que el papel que la ética puede jugar frente a las ciencias y las
tecnociencias no puede ser de tipo coercitivo. A de constituir cuanto mas, en
delimitar criticamente causes y parametros racionales y axiolégicos, asi como
esclarecer las metas o finalidades integrales que atiendan tanto al bien natural

biolégico como al bien moral y comunitario.

Es un objetivo primordial de la bioética, en efecto, armonizar las actividad
cientifica y tecnoldgica con los fines éticos y humanisticos; abrir puentes y mas aun
reconocer los lazos comunicantes entre dos causes de la civilizacion humana; y mas
precisamente, entre las que fueron, para Kant las dos formas de la razén: la tedrica y

la practica o ética, y no solo, sino entre ambas y la razén instrumental de la técnica.”

La bioética y la genética persiguen la humanizacion del ejercicio de las
ciencias y las tecnologias de la vida, lo cual equivale en realidad a introducir esa otra

8 Lacadena Calero. Juan Ramon. Genética y Bioética. 2a. ed. Ed Universidad Pontificia Comillas.
Madrid. 2003. p. 146.
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forma de racionalidad, que es la razon etica, absolutamente necesaria en la llamada

(era del conocimiento).

La ética constituye el contar peso racional y moral al poderio de intereses
(senaladamente de los poderes politico-econémicos), incapaces de determinar las

acciones por fines éticos y civilizadores.

Es cuestion asi de reconocer que el orden de la razén cientifica no es el de
toda la racionalidad, ni tiene porque la razén cientifica ser hegemaonica; ni siquiera es
la paradigma de la racionalidad, por extraordinario que sea su poder. Hay otro campo
mas amplio y complejo de racionalidad, el de la razon practica o razon ética

entendida como Kant y mas halla de Kant.

En el ambito del sentido de la vida, de la humanitas, que rebasa cuanto pueda
cubrir la razén cientifica y tecnolégica. Es la razén cercana a la sophia o sapiencia,
capaz de racionalizar la vida humana y atender a los fines propios de esta asi como
de responder al cuidado de la tierra. La razén en que en verdad puede dar razén de
la felicidad, y contribuir a ella de la vida-buena del eu-zoein o bien-vivir, de la vida
viva, en términos aristotélicos. Es preciso, e efecto recobrar la riqueza del logos o de

la razon (logos cientifico, ético, poético, politico, tecno-légico).

Recobrar en efecto, el rio de la razén ética, misma que ademas debe
incorporar los factores irracionales o extraracionales, y en general, el universo del

deseo con todo lo que esto implica.

5.4. EL EMBRION HUMANO Y DIGNIDAD HUMANA.

Ahora se trata de ver si el embrion humano es un individuo de esa especie. En
funcién de ello podremos identificarlo con una persona y sera por tanto sujeto de
derechos y de dignidad.® Por eso, esta es la cuestion clave y de ella depende toda la
legitimidad moral no solo de la clonacién -la llamada terapéutica y la reproductiva-

sino la investigacion cientifica sobre embriones, la manipulacion y los analisis

8 Melina, Livio. Estatuto Etico Humano, en Inicio de la Vida 2. Ed. BAC. 42 edicién. Madrid. 2007. p.
95.
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genéticos, el mismo aborto, la amplia que no universalmente admitida practica de la

reproduccion artificial y un sinfin de problemas bioéticos.

Lo responsable, lo maduro, lo racional, lo sensato, y lo verdaderamente
humano, es afrontar la cuestidon e intentar la verdad de que sea capaz en cuanto a la
verdad que podamos soportar nosotros, nuestros intereses econdmicos, nuestras
aspiraciones politicas y sobre todo nuestra afan de investigar, ese es una cuestion
muy diversa, que no pocas veces nos frena a una bioética favorable asi pues, ;es el
embrién humano un sujeto individual del especie homo sapiens? Para responder
sera necesario definir primero que entendemos por sujeto individual y analizar si tal
concepto corresponde a la realidad propia del embridén y después acudir a la ciencia
y ver si el embridn posee entidad fisica suficiente para catalogarlo dentro de esa

misma especie bioldgica.

La respuesta tiene que venir de la sintesis de dos vias: una filosofica y otra
cientifica. La vida filosofica, ademas, puede afrontarse de dos modos que en fondo
son uno y el mismo: el primero consiste en analizar de la definicion filoséfica de
individuo y el segundo es la reflexion sobre que el sentido comun entiende como ese
mismo término “que es principalmente lo que hizo la filosofia para formular su
definicion”.®

La cuestidén de la individualidad no solo humana, sino de todos los seres ha
sido una preocupacion constante de la filosofia y particularmente de la filosofia
antigua. Es extenso e interesante el analisis de Aristételes en este campo y son
precisamente sus reflexiones las que le sirvieron a Boecio en el siglo VI para definir
escueta y precisamente lo que significa ser individuo “indivisum in se, divisum a

quolibet alio indiviso en si mismo, separado de cualquier otro.

En la historia de la filosofia que abarca necesariamente posturas muy diversas
y una radicalmente a otras, es dificil encontrar muchos puntos de conciencia y
concordia entre las diferentes opiniones y escuelas. Sin embargo, esa definicidon

Boesiana es asumida por todos, incluso como ocurre con la definicidn Hanselniana

¥ Dooley, Maurice. ¢;Tiene Derechos el Embrién/feto? Bioética 2000. Ed. Nobel. Sociedad

Internacional de Bioética. Gijon. Espafia. 2000. p. 115.
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de dios, que es compartida también por los ateos por aquellos autores y corrientes
que niegan la misma realidad individual. La causa de una concordancia tan universal
no es otra que la precision y exactitud y el significado: si hay algo que puede
llamarse individuo, ese algo tendria que ser idéntico a si mismo “indiviso” en cuanto a

su mismo y radicalmente distinto de los demas seres.

El individuo es, en primer termino, es indiviso en si mismo, como un todo un
mismo, ser, una masa como individual, es indivisa y si lo parto en dos deja de existir

como tal.

La via cientifica, por su parte, tendra que darnos los datos suficientes en su
oficio y puede hacerlo para que podamos contrastar si ese individuo es el embrion
humano entra dentro de los individuos de la especie biolégica homo sapiens. Y la
respuesta de la ciencia, a este respecto no puede ser mas concluyente y clara y
universalmente admitida: el embrion desde el tiempo cero en que el ovulo que le da
origen queda cargado con un nucleo de 46 cromosomas, tiene un patrimonio
genético y propio y diferenciado de sus progenitores, es una célula en ese instante
sélo una, individua y concreta que tiene un principio de vida propio y un dinamismo
también propio de desarrollo, que seguira adelante como en todo organismo vivo, si

el medio le favorece y nada extrinseco lo impide.

Teniendo esto en cuenta parece obvio que afirmar como se aun apresurado a
ser distinguidos investigadores y cientificos recientemente ante la noticia de la
clonacion de los primeros embriones humanos; que el embridn es una agrupacion
amorfa de células vivas independientes y que por tanto no es un individuo, es falso
desde el punto de vista de la filosofia y de la misma ciencia. La ciencia manifiesta
claramente que el embrion, desde el momento de la singamia, hay una coordinacion
integrada de actividad, una unidad continua y una unicidad de patrimonio genético
que, -en el caso de los embriones humanos se corresponde como es natural con el

de la especie humana-.”.

** Melina, Livio. Op. Cit. p. 132.
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La filosofia muestra que un ser que se manifiesta con esas caracteristicas y
puesto que es un individuo de la especie humana, tiene el estatus ontolégico de
persona. Y sobre ese cuerpo fisico individual y microscopico sumamente fragil la
metafisica reconoce un signo inequivoco de la persona humana por que lo humano
del hombre es inseparable de la corporeidad; en el ser humano no es posible separar

la vida bioloégica de la que es propiamente humana.

Asi pues, de la construccion del concepto filosofico de individuo y de el
analisis biologico de esa realidad individual que el embrién humano, la razén humana
no puede concluir que el embrion humano no sea un individuo de la especie humana,
es decir, un ser humano individual y concreto, real, que estar ciertamente en el
primer estadio de su existencia, pero en el que no hay saltos cualitativos que lo
conviertan en un ser distinto de lo que era, sino que es uno y el mismo a lo largo de

todo el proceso de su existencia.

Suele presentarse como objecion al caracter individual del embrién, sobre todo
en los primeros momentos de su desarrollo (antes de la diferenciacion celular) el
argumento de que en ese periodo el embridn puede natural o artificial dividirse y dar
origen a dos o mas individuos. Por tanto, se cree, que el embridn en ese tiempo y
hasta que aparece la primera diferenciacion celular mas o menos hacia el quinto dia
es solo un conglomerado amorfo de células madres humanas y no un individuo. Pero
esta objecion no solo tiene sentido, sino que, si solo tuviera, probaria lo contrario de
lo que pretende probar; a partir de ese argumento podria decirse que el cigoto en ese
periodo no es un individuo, sino que son muchos tantas células madre pluripotentes
pudieran dar origen a un sujeto lo que significaria que tampoco seria legitimo utilizar
a ninguna de esas personas pues la nocion de un individuo y persona coinciden en la
naturaleza humana. La objecién se fundamenta en un hecho fisico la gemelacion que
interpreta en clave filosoéfica. Lo que la ciencia nos dice hoy a cerca de tal fendmeno
es 0 siguiente: parece que hay dos formas de gemelacion natural, en el nacleo de la
célula natural del cigoto hay una especie de “sub-nucleo”, que se desarrolla y lleva la

participacion de la célula en dos cigotos. En la segunda, no parece haber ningun
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elemento en la célula original que pueda explicar el fendmeno y asi el hecho es

simplemente que un cigoto se parte y da origen a dos cigotos.

La interpretacién filoséfica del primer caso no supone realmente problema
para la definicion de individuo, pues en la primera célula estarian ya presentes los
dos individuos, pues tanto el nucleo inicia su propio proceso de desarrollo. La del
segundo caso es mas compleja pero, ven analizada, tampoco contradice él que el
embridn, incluso en esa primera célula que teéricamente contienen dos individuos,
sea ella misma un individuo humano y por tanto persona desde una primera y
superficial comprension de la nocién de individuo como lo indiviso y lo no indiviso
podria decirse que en el caso de la gemelacion hay primero un individuo y mientras

solo este el.

Resuelta esta objecion, aun puede elevarse otra: la persona -ergulirse- se ha
definido como subsistente en naturaleza racional, y el embridn no tiene esa
naturaleza racionalno posee una vida intelectiva, ni libre luego, aunque sea individuo
de la especie humana, no se le puede considerar persona. La objecion es tipica de la
filosofia acualistas, es decir, las corrientes de pensamiento que consideran que lo
que define a la persona es el acto inteligente y libre o, al menos, una naturaleza
manifestantemente racional por ejemplo, con unas estructuras neuronales
desarrolladas. Pero esto es un error por que significa dar mayor dignidad al acto
ejecutado por el sujeto que al sujeto mismo. La actividad intelectual -el pensamiento
y la libertad- son actos de un sujeto y no pueden ser ontolégicamente mas
importantes o mas digno qué quien los genera. Ni siquiera la capacidad racional es
mayor que el sujeto o identificable con el: la persona no es su racionalidad. La
racionalidad es una facultad propia de la persona, pero no es la persona: la persona
es mas amplia que toda su racionalidad. Por eso hemos comentado antes que la
persona no viene definida ni por la racionalidad ni mucho menos por los actos

concretos de esa racionalidad, sino por su caracter de subsistente individual.
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Teniendo esto en cuenta, es posible también rechazar frontalmente la objecion
de que el embridon no tiene naturaleza racional. EI embridén es, a todas luces, un
subsistente individual en naturaleza racional, por que el termino racional es sinbnimo
en la definicion de “humano” y como tal incluye no solo el ejercicio material de la
inteligencia y de la libertad, sino todo lo que conforta la realidad humana en cuanto
tal: todas las facultades, dimensiones y elementos del hombre. Lo que quiere decir
que la naturaleza racional no es la posicidon y actividad de una mente espiritualizada
que habita en las esferas celestes revestida de la dignidad de lo perfecto e
inalterable sino que es una racionalidad “humana” sustancialmente encarnada en
una materialidad corporal y dependiente de ella para su propio ejercicio. Asi la
racionalidad humana -la naturaleza del ser humano- esta sometida a la contingencia
de una generacion, de un proceso de desarrollo gradual, continuo, a la necesidad de
racionarse con otros, de un aprendizaje, del cumplimiento de unas necesidades
materiales, y de un largo etc, que forma todo lo que la vida humana concreta de cada
una de las personas desde el inicio de esa vida hasta su acabamiento natural. Por
eso el embridon humano es individuo que subsiste en esa naturaleza racional y la
actua plenamente de acuerdo con su particular momento de desarrollo a la

manifestacion de la persona en estadio.

En consecuencia, hay que admitir que el embrion es cumplidamente persona
humana, primero —y sobre todo- por que la dignidad personal esta en el subsistente
distinto, en el individuo de la especia humana- y todo embrién humano es individuo
de la especia humana-, y segundo, por qué el embrion subsistente en una naturaleza
racional que se manifiesta adecuada y proporcionalmente al desarrollo propio de esa
naturaleza en estado embrionario. Sin embargo todavia hay quien presenta una
ultima objecién: se esta dispuesto a admitir que el embrion es persona, pero (en
potencia) y no “en acto” y se llega incluso a admitir que se deba respetarlo
precisamente por esa potenciabilidad. El fallo de este argumento es multiple:
confunde el significado de los conceptos potencia y acto, no llega a comprender el
sentido de “naturaleza” y desde luego pierde de vista el caracter de la persona como
individuo subsistente. En cuanto esto ultimo la persona, como hemos intentado ver

antes esta siempre en acto, precisamente por que se define como subsistente-es
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decir, “el que esta siendo intensisimamente®. En ese sentido, o se es plenamente
persona o no se es persona en absoluto. No hay ni grados ni paso de la potencia al
acto. Por eso la persona se identifica con el individuo real que existe y el embrién es
ciertamente esto. En cuanto a la comprensién del sentido de “naturaleza”, baste
aludir a lo que hemos indicado en el parrafo anterior: la naturaleza esta también en
acto de acuerdo a su modo propio de actuar en cada etapa de su particular
desarrollo. Y si lo que se quiere decir es que el uso de la racionalidad esta en
potencia en el embridn, abra que recordar que el ejercicio concreto de la racionalidad

no define a la persona.
En cuanto a la fusion en el significado de los conceptos de potencia y de acto.

Intentaremos exponerlo con nuestras palabras. Hay que recordar que
Aristoteles distingue, primero, entre acto lo que esta en el ser aqui y ahora y potencia
lo que no esta todavia pero puede llegar a ser-; distingue después por una parte
entre acto primero el hecho mismo de ser en cuanto tal y acto segundo el actor de
acuerdo con lo que se es, y por otra entre potencia pasiva lo que para llegar a ser,
para actualizarse, necesita de otro y potencia activa la que tiene ya en si misma un
acto primero como principio activo que la mueve a desarrollarse de acuerdo con lo
que es aunque todavia no actué de esa forma- De acuerdo con estas distinciones el
embrion humano con el simple hecho de ser individuo de la especie humana esta en
acto primero, aunque en el estén en potencia una serie de operaciones-acto
segundos. Y aun estos actos segundos estan presentes en el embridn como potencia
activa por que el embrion que esta en acto primero como individuo humano tiene en
si mismo el principio de actividad para generarlos a su debido tiempo y circunstancia.
Asi sin nada extrinseco al embridon lo impide, ese individuo se desarrollara no de
cualquier forma, sino de forma humana y no por una modificacion extrinseca, sino
por su propio dinamismo interno. Lo que quiere decir que el embridon es un individuo
humano y por tanto persona en acto, aunque el ejercicio concreto de la racionalidad

este en el en potencia activa.

Precisamente por todo esto resulta un completo sofisma hablar del embrion

antes del dia 14 como “pre-embrion” un termino inventado para justificar ante la
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opinion publica, de forma manipuladora, una decision politica, como bien a
reconocido la inventora de la expresion la ciencia rechaza ese termino por que
entiende la realidad viva existe desde el momento del la singamia es sustancial
mente la misma que hay también 14 dias después, aunque ocupe un lugar distinto.
La filosofia debe también rechazar el termino por que el ser personal no depende del
espacio que se ocupa sino del propio e individual acto de ser. Y ese acto esta
presente en el tiempo cero de la concepcion no menos que en el dia 14 o en el afo

85 de la vida de la persona.

Al inicio de este recorrido metafisico nos aviamos planteado tres preguntas,
concatenadas entre si, a partir del problema moral planteado por la clonacién
humana preguntamos primero si se podria utilizar a las personas contra si mismas y
respondimos que no por ser esto contrario a su dignidad coémo personas.
Seguidamente nos preguntamos en que consistia tal dignidad, que era la persona y
quienes podrian arrogarse ese estatuto ontoldgico; analizamos detenidamente la
respuesta de la mejor filosofia a esa cuestion y vimos que, puesto que la persona era
el subsistente individual en naturaleza racional, todo individuo de la especia humana
era persona. Entonces nos plantemos la tercera pregunta sobre la realidad
ontoldégica del embridn humano e indagamos si este embrion era individuo de la
especie humana. La respuesta ha sido plenamente afirmativa y superada diversas
objeciones que nos salian al paso hemos llegado a la conclusion racional, légica,

metafisica, de que todo embridon humano es persona.”

En otro orden de ideas en cuanto a la dignidad humana se representa en la
declaracion universal de los derechos humanos diciendo (considerando que la
libertad, la justicia y la paz en el mundo tienen por base el reconocimiento de la
dignidad intrinseca y de los derechos iguales e inalienables de todos los miembros

de la familia humana).

*! Lacadena, Juan Ramon. Embriones Humanos y Cultivos de Tejidos: Reflexiones, Eticas y Juridicas.
Publicaciones. Universidad Pontificia Comillas. Madrid. 2000. P .117-125.
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¢ Qué debe entenderse por dignidad humana? ;Qué lleva implicita la idea de
dignidad tan recurrente, tan constantemente invocada, dejando tasitas sus
significados? Sabemos que la etimologia latina de “digno” remite primeramente a
dignus (-a,-um); dignum es sindbnimo de dece t, y su sentido es “que conviene a’,
“‘que merece”; implica posicion de prestigio, “de coro” en el sentido de excelencia;
corresponde, en su sentido griego, a axios, digno, valioso, apreciado, precioso,

merecedor. De hay deriva dignitas: dignidad, merito, prestigio, “alto rango”.

“Dignidad”, asi, parece tener significado en varios 6rdenes: axioldgico,
ontoldgico, trascendental, ético y juridico-politico. En sentido ontolégico puede
considerarse como el valor propio del ser humano, distintivo de su especificidad, de
su naturaleza propia o esencial y de su grandeza, cifrada fundamentalmente en su
libertad.

Dignidad, libertad y humanidad se corresponde expresamente en las
concepciones de humanismo renacentista, y en especial en la tal conocida hominis

dignitante oratio (oracion sobre la dignidad humana).

La dignidad define al hombre tanto en su ser como en su valer. El humano
vale por lo que es y es por lo que vale. Corresponde, es cierto a la excelencia
humana (la arete griega). Es la cualidad de “humanidad” que le corresponden al
hombre su humanitas; lo que le otorga su especificidad. Aquello que le distingue y le
ase ocupar el centro del mundo, pero un centro movil, capaz de hace uso ascenso o

de descenso ético y ontoldgico.”

La dignidad es ciertamente una manera de comprender al hombre, de la cual
deriva una manera de “tratar” al hombre; coincide con la fundamental e
increblantable forma en que el ser humano a de verse y asumirse asi mismo y a de
ver y asumir a los otros seres humanos: como un fin en si y no como medio o

instrumento.

% Aparisi Miralles, A. el proyecto genoma humano: algunas reflexiones sobre sus relaciones con el
derecho. Ed. Tirant lo Blanch, Universitat de Valencia. Espafia. 1997. p. 51.
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Y la otra gran concepcion de la dignidad humana es, manifestante, de la Kant.
Considero que las ideas kantianas de la universidad etica y del hombre,
intrinsecamente concebia en su dignidad trazan lo que Nietzsche llamo “linea del
horizonte” para la etica, misma que, a mi juicio, no a sido, ni puede ser, “borrada”.
Incluso cabria decir que la linea imborrable del horizonte, de la modalidad es la que
construye la dignidad, no solo en términos kantianos, sino también renacentistas y

grecolatinos porque es en ultima estancia la linea de la humanidad como tal.

Es cierto que la bioética hace referencia a otros principios, como es el de la
autonomia, el del respeto, integridad; y ahi quien cree incluso, que podria
prescindirse del de dignidad por que queda incluido en el de autonomia, lo cal, a
todas luces es una forma muy precaria de atender al problema. A nuestro todos
estos conceptos forman mas bien una constelacion, cada uno de los cuales se
iluminan y se complementan entre si y si acaso, el que los vertebra a todos, es el
concepto de dignidad, sobre todo si no se peca de amnesia filoséfica de la tradicion

cultural de occidente.*

Dignidad como libertad inherente al ser mismo del hombre y dignidad como
condicion de fin en si y no medio, son en sintesis las dos notas constitutivas que

definen el no esencial la obninis dignitatis.

Y aunque los enfoques actuales que presiden tanto de consideraciones
ontolégicas como de racionalismo y trascendentalismo kantianos, no dejan de
sumarse al reconocimiento de la importancia del concepto de dignidad humana, base
inequivoca (aunque a la ves perfectible) de los derechos humanos y, desde estos, de

los lineamientos cardinales de la bioética y la genética.

&Y que en relacion puede haber entre la dignidad humana y la nueva verdad
cientifica del genoma humano? 4 Dice algo esta sobre la dignidad humana? ¢ La pone
en tela de juicio? ;Qué significa hablar de autonomia y libertad de condicion de fin y
no de medio, de posicion central del hombre en el cosmos, libertad, de excelencia

9 Lopez Barahona, Ménica. EI Embrion Humano: Concepcién Bioldgica. Ed. Ariel S.A. Barcelona.
2002. p. 292.
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humana, a partir de reconocimiento de nuestra indisoluble continuidad con todo lo

vivo?

¢ Tiene el hombre alguna excelencia, “superioridad” o dignidad, que emane de
la realidad biologica de su genoma? ;Cuales son las amenazas a la dignidad
humana provenientes de la manipulacién genética? ;Hasta donde llega esta? ;En

queé razones filoséficas y ontoldgicas se fundamente hoy la dignidad humana?.
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CONCLUSIONES

Primera.- El fenomeno actual de la clonacion en nuestro medio ambiente, ha sido tan
antiguo como el hombre mismo, toda vez que la clonacion ha sido un fendémeno
natural y es resultado de la evolucion de los organismos vivos en este planeta asi lo

demostrd el padre de la Genética, Gregor Johann Mendel.

Segunda.- Asi el milenio pasado y lo que va de este, ha estado impregnado por
diferentes descubrimientos cientificos e innovaciones tecnolégicas, las cuales tienen
su punto positivo y/o negativo en las que destaca tanto en la Biologia como en la
medicina, en las que de alguna manera afectan las relaciones entre personas y

Estados, por Proyecto de Genoma Humano.

Tercera.- En el ambito del Proyecto del Genoma Humano, han descifrado casi al
100% esto conlleva que varios paises, han desarrollado diferentes biotecnologias,
encaminadas para el tratamiento de diferentes enfermedades llamadas del futuro,
con ello que se mantenga una fuerte disputa sobre lo ético del asunto, llevando con

ello se tenga que legislar sobre la materia a nivel constitucional.

Cuarta.- A nivel nacional se ha creado el Instituto Nacional de Medicina Gendmica
(INMEGEN), el cual todavia se encuentra en atapas muy tardias a nivel mundial, muy por
debajo de los paises industrializados, es por ello que, en México se pierde la potencialidad
de obtener un mayor resultado de eficiencia en contra de estas enfermedades llamese
cancer, diabetes o el alzheimer, y no solo contar con leyes federales que se permita la

clonacién terapéutica.



Quinta.- En cuanto al Proyecto del Genoma Humano, se requiere de un enorme
esfuerzo de investigacion en Medicina Gendmica en poblaciones de origen mestizo.
Estas investigaciones requieren de infraestructura material y humana, asi como de

un esfuerzo coordinado para generar informacién confiable y valiosa.

Sexta.- Deben realizarse estudios de transferencia nuclear (clonacion terapéutica),
en que no se implante en el utero, debido a las enormes promesas en el alivio de
muchas enfermedades cronicas. Estos estudios, ademas, proporcionarian
conocimiento clave sobre el proceso de diferenciacidon celular que no quiero

soslayar, pero lo mas importante es su posible uso como agente “terapéutico”.

Séptima.- Las enfermedades que se caracterizan por la degeneracion celular no
tienen hasta la fecha un tratamiento efectivo. En el mejor de los casos es sustitutivo,
eficaz solo parcialmente y por tiempo delimitado. Estos procedimientos son
discapacitantes y su frecuencia tiende a aumentar, especialmente en el caso de la

enfermedad de Alzheimer.

Octava.- Las investigaciones sobre los mecanismos celulares moleculares de las
llamadas células troncales pueden producir distintos tipos de tejidos, la cual
constituye una fuerte promesa para la medicina gendémica tanto en nuestro pais
como el resto del mundo; es por ello que es vital llegar a enfatizar sobre la ética de
las biotecnologias para una evaluacién apropiada de las perspectivas de la terapia
con estas células en muchas graves enfermedades y lesiones, para las que ahora no

hay tratamiento eficaz.



Novena.- Las investigaciones con fines médicos ha de contar con la mayor
informacion posible y ello plantear la necesidad de facilitar al maximo al acceso de
ella y la colaboracion de las personas pertenecientes a grupos de riesgo, es decir,
con antecedentes familiares o con alta probabilidad de ser portadores de genes

malignos y por consiguiente, también fuente de valiosa informacién.

Decima.- Que la informacion genética forma parte de la informacién de la salud y
que ambas son de naturaleza sensible, por o que no deben generar discriminacion ni

violacién a los derechos. Las libertades, ni a la dignidad del hombre.

Decimo primera.- Es por ello que la responsabilidad civil recae en la proteccion del
sujeto, que sera sometido a un procedimiento biotecnoldgico llamese (clonacién
terapéutica), la cual, tiene posibles beneficios y riesgos que tendria una

consecuencia juridica para el cientifico que realice este procedimiento.

Décimo segunda.- Resulta inaceptable, en este momento, hacer experimentos de
clonacion en el hombre, debido a los multiples problemas técnicos que conllevan, a
su vez, a dilemas éticos, asi como por razones medicas y sociales que lo justifiquen.
Si se llegan a resolver los problemas técnicos y la eficiencia del procedimiento se
vuelve razonable, pudiera aceptarse el procedimiento siempre y cuando exista una
razon valida y el propésito final se acepte como un ser humano igual a cualquier otro

con los mismos derechos y obligaciones.

Décimo tercera.- Para algunos grupos, el cigoto en cuando el nucleo provenga de
una célula de adulto) ya es un ser humano que debe protegerse por ser una persona
o por su potencialidad de convertirse en ella. Debe uno preguntarse, sin embargo,
que es mas carente de ética: proteger a un grupo de células amorfas, que



potencialmente se pueden convertir en un ser humano (bajo probabilidad), o negar la
posibilidad de realizar investigaciones que en potencia puede aliviar el sufrimiento de

millones de personas.

Décimo cuarta.- Un tercer derecho fundamental que justifique la constitucionalidad
de la clonacion terapéutica es la libertad de investigacion, que ha sido considerada
como una de las formas al derecho de pensamiento y libre expresion. Este derecho
resultaria violentado en caso de que se prohibiera por via legislativa la clonacion
terapéutica, ya que ello dependeria a los cientificos mexicanos el desarrollo de las
investigaciones sobre el mecanismos celulares y moleculares de las células troncales
embrionarias de origen somatico, asi como en relacién con su posible utilizacion para
producir distintos tipos de tejidos, o que marginaria a México de participar en la
generacion de conocimiento en la materia y de gozar de sus beneficios sobre los

usos terapéuticos de las células troncales.

Décimo quinta.- En cuanto a los Derechos Humanos, se ha estimado prudente
formar un grupo importante de declaraciones, las cuales se pretende proteger el bien
tutelado el cual es la dignidad humana, la cual se ve mermada por preposiciones

subjetivas al caracter de las biotecnologias.

Decimos sexta.- La interdisciplinidad cientifica representa una de las
manifestaciones del pensamiento que relaciona de manera sistematica a los
entornos del Derecho, los cuales se encuentran vinculados en un mismo plano,
siempre y cuando cumplan con el propdésito integridad, causalidad y exhaustividad

explicativa del fendmeno analizado.



Decimo séptima.- El Bioderecho constituye una rama cientifica inédita, cuya virtud
de su naturaleza, da respuesta a los avances del progreso cientifico y tecnologico, el
cual representa una simbiosis entre la ciencia del Derecho, las ciencias biologicas,

meédicas y tecnoldgicas y el entorno natural del ser humano.

Décimo octava.- Tengo la conviccidn de que si algun dia se producen clones
humanos, cada clon debera considerarse como un ser humano completo con todos
sus derechos como obligaciones, y que la clonacion solo seria otra forma de producir
bebes, con la obligacién de mantener su confiabilidad de este hecho para evitar la
discriminacion racial y ser tratado como ciudadano de segunda clase o a la inversa.
Parece claro que hoy por hoy, debe rechazarse la posibilidad de clonar a un ser
humano con fines utilitarios, simplemente porque no parece tener ningun sentido y en

muchos de los casos no es ético.
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ANEXOS



DECLARACION UNIVERSAL SOBRE EL GENOMA HUMANO Y LOS DERECHOS
HUMANOS (1)

La conferencia General

Recordando que en el Preambulo de la Constitucidon de la UNESCO se invocan "Los
principios democraticos de la dignidad, la igualdad y el respeto mutuo de los hombres"
y se impugna "el dogma de la desigualdad de los hombres y de las razas", se indica
"que la amplia difusién de la cultura y la educacion de la humanidad para la justicia, la
libertad y la paz son indispensable a la dignidad del hombre y constituyen un deber
sagrado que todas las naciones han de cumplir con un espiritu de responsabilidad y de
ayuda mutua", se proclama que "esa paz debe basarse en la solidaridad intelectual y
moral de la humanidad" y se indica que la Organizacién se propone alcanzar
"mediante la cooperacion de las naciones del mundo en las esferas de la educacion,
de la ciencia y de la cultura, los objetivos de paz internacional y de bienestar general
de la humanidad, para el logro de los cuales se han establecido las Naciones Unidas,
como proclama su Carta".

Recordando solemnemente su adhesién a los principios universales de los derechos
humanos afirmados, en particular, en la Declaracion Universal de Derechos Humanos
del 10 de diciembre de 1948 y los dos Pactos Internacionales de las Naciones Unidas
de Derechos Econdmicos, Sociales y Culturales y de Derechos Civiles y Politicos del
16 de diciembre de 1966, la Convencion de las Naciones Unidas para la Prevencion y
la Sancion del Delito de Genocidio del 9 de diciembre de 1948, la Convencion
Internacional de las Naciones Unidas sobre la Eliminacién de todas las Formas de
Discriminacion Racial del 21 de diciembre de 1971, la Declaracion de las Naciones
Unidas de los Derechos del Retrasado Mental del 20 de diciembre de 1971, la
Declaracion de las Naciones Unidas de los Derechos de los Impedidos del 9 de
diciembre de 1975, la Convencion de las Naciones Unidas sobre la Eliminacion de
todas las Formas de Discriminacion contra la Mujer del 18 de diciembre de 1979, la
Declaracion de las Naciones Unidas sobre los Principios Fundamentales de Justicia
para las Victimas de Delitos y del Ahuso de Poder del 29 de noviembre de 1985, la
Convencion de las Naciones Unidas sobre los Derechos del Nifio del 20 de noviembre
de 1989, las Normas Uniformes de las Naciones Unidas sobre la Igualdad de
Oportunidades para las Personas con Discapacidad del 20 de diciembre de 1993, la
Convencion sobre la prohibicion del desarrollo, la produccion y el almacenamiento de
armas bacteriolégicas (biolégicas) y toxinicas y sobre su destruccion del 16 de
diciembre de 1971, la Convencién de la UNESCO relativa a la Lucha contra las
Discriminaciones en la Esfera de la Ensefanza del 14 de diciembre de 1960, la



Declaracion de Principios de la Cooperacion Cultural Internacional de la UNESCO del
4 de noviembre de 1966, la Recomendacion de la UNESCO relativa a la situacion de
los investigadores cientificos del 20 de noviembre de 1974, la Declaracion de la
UNESCO sobre la Raza y los Prejuicios Raciales del 27 de noviembre de 1978, el
Convenio de la OIT (N° 111) relativo a la discriminacién en materia de empleo y
ocupacion del 25 de junio de 1958 y el Convenio de la OIT (N° 169) sobre pueblos
indigenas y tribales en paises independientes del 27 de junio de 1989.

Teniendo presentes, y sin perjuicio de lo que dispongan los instrumentos
internacionales que pueden concernir a las aplicaciones de la genética en la estera de
la propiedad intelectual, en particular la Convencion de Berna para la Proteccion de las
Obras Literarias y Artisticas del 9 de septiembre de 1886 y la Convencién Universal de
la UNESCO sobre Derecho de Autor del 6 de septiembre de 1952, revisadas por
ultima vez en Paris el 24 de julio de 1971, el Convenio de Paris para la Proteccion de
la Propiedad Industrial del 20 de marzo de 1883, revisado por ultima vez en Estocolmo
el 14 de julio de 1967, el Tratado de Budapest de la OMPI sobre el Reconocimiento
Internacional del Depdsito de Microorganismos a los fines del Procedimiento en
materia de Patentes del 28 de abril de 1977, el Acuerdo sobre los Aspectos de los
Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio (ADPIC) anexado al
Acuerdo por el que se establece la Organizacion Mundial del Comercio que entré en
vigor el 1 de enero de 1995.

Teniendo presente también el Convenio de las Naciones Unidas sobre la Diversidad
Biologica del 2 de junio de 1992 y destacando a este respecto que el reconocimiento
de la diversidad genética de la humanidad no debe dar lugar a ninguna interpretacion
de tipo social o politico que cuestione" la dignidad intrinseca y ( ...) los derechos
iguales e inalienables de todos los miembros de la familia humana", de conformidad
con el Preambulo de la Declaraciéon Universal de Derechos Humanos.

Recordando sus Resoluciones 22 C/13.1, 23 C/13.1, 24 C/13.1, 25 C/5.2, 25 C/7.3, 27
C/5.15, 28 C/0.12, 28 C/2.1 y 28 C/2.2 por las cuales la UNESCO se comprometioé a
promover y desarrollar la reflexion ética y las actividades conexas en lo referente a las
consecuencias de los progresos cientificos y técnicos en el campo de la biologia y la
genética, respetando los derechos vy las libertades del ser humano.

Reconociendo que las investigaciones sobre el genoma humano y sus aplicaciones
abren inmensas perspectivas de mejoramiento de la salud de los individuos y de toda
la humanidad, pero destacando que deben al mismo tiempo respetar plenamente la
dignidad, la libertad y los derechos de la persona humana, asi como la prohibicion de



toda forma de discriminacion fundada en las caracteristicas genéticas,

Proclama los principios siguientes y aprueba la presente Declaracion:

A. LA DIGNIDAD HUMANA Y EL GENOMA HUMANO

Articulo 1

El genoma humano es la base de la unidad fundamental de todos los miembros de la
familia humana y del reconocimiento de su dignidad y diversidad intrinsecas. En
sentido simbdlico, el genoma humano es el patrimonio de la humanidad.

Articulo 2

a) Cada individuo tiene derecho al respeto de su dignidad y derechos, cualesquiera
que sean sus caracteristicas genéticas.
b) Esta dignidad impone que no se reduzca a los individuos a sus caracteristicas
genéticas y que se respete su caracter unico y su diversidad

Articulo 3

El genoma humano, por naturaleza evolutivo, esta sometido a mutaciones. Entrafa
posibilidades que se expresan de distintos modos en funciéon del entorno natural y
social de cada persona, que comprende su estado de salud individual, sus condiciones
de vida, su alimentacion y su educacion.

Articulo 4

El genoma humano en su estado natural no puede dar lugar a beneficios pecuniarios.

B. DERECHOS DE LAS PERSONAS INTERESADAS



Articulo 5

a) Una investigacion, un tratamiento o un diagnéstico en relacion con el genoma de un
individuo sdlo podra efectuarse previa evaluacion rigurosa de los riesgos y las ventajas
que entrafe y de conformidad con cualquier otra exigencia de la legislacién nacional.
b) En codos los casos, se recabara el consentimiento previo, libre e informado de la
persona interesada. Si ésta no esta en condiciones de manifestarlo, el consentimiento
o autorizacion habra de obtenerse de conformidad con lo que estipule la ley, teniendo
en cuenta el interés superior del interesado.
c) Se debe respetar el derecho de toda persona a decidir que se le informe o no de los
resultados de un examen genético y de sus consecuencias.
d) En el caso de la investigacion, los protocolos de investigaciones deberan
someterse, ademas, a una evaluacidn previa de conformidad con las normas o
directrices  nacionales e internacionales aplicables en la  materia.
e) Si en conformidad con la ley una persona no estuviese en condiciones de expresar
su consentimiento, solo se podra efectuar una investigacion sobre su genoma a
condicion de que obtenga un beneficio directo para su salud, y a reserva de las
autorizaciones y medidas de proteccién estipuladas por la ley. Una investigacion que
no represente un beneficio directo previsible para la salud soélo podra efectuarse a
titulo excepcional, con la mayor prudencia y procurando no exponer al interesado sino
a un riesgo y una coercidon minimos, y si la investigacion estéd encaminada a redundar
en beneficio de la salud de otras personas pertenecientes al mismo grupo de edad o
que se encuentren en las mismas condiciones genética, a reserva de que dicha
investigacion se efectie en las condicione previstas por la ley y sea compatible con la
proteccion de los derechos humanos individuales.

Articulo 6

Nadie podra ser objeto de discriminaciones; fundadas en las caracteristicas genéticas,
cuyo objeto o efecto seria atentar contra sus derechos y libertades fundamentales y el
reconocimiento de su dignidad.

Articulo 7

Se debera proteger en las condiciones estipuladas por la ley la confidencialidad de los
datos genéticos asociados con una persona identificable, conservados o tratados con
fines de investigacion o cualquier otra finalidad.



Articulo 8

Toda persona tendra derecho, de conformidad con el derecho internacional y el
derecho nacional, a una reparacion equitativa del dafio de que haya sido victima, cuya
causa directa y determinante haya sido una intervencion en su genoma.

Articulo 9

Para proteger los derechos humanos y las libertades fundamentales, sélo la legislacion
podra limitar los principios de consentimiento y confidencialidad, de haber razones
imperiosas para ello, ya reserva del estricto respeto del derecho internacional publico y
del derecho internacional relativo a los derechos humanos.

C. INVESTIGACIONES SOBRE EL GENOMA HUMANO

Articulo 10

Ninguna investigacién relativa al genoma humano ni sus aplicaciones, en particular en
la esfera de la biologia, la genética y la medicina, podran prevalecer sobre el respeto
de los derechos humanos, de las libertades fundamentales y de la dignidad humana
de los individuo o, si procede, de los grupos humanos.

Articulo 11

No deben permitirse las practicas que sean contrarias a la dignidad humana, como la
clonacién con fines de reproduccion de seres humanos. Se invita a los Estados y a las
organizaciones internacionales competentes a que cooperen para identificar estas
practicas y a que adopten en el plano nacional o internacional las medidas que
correspondan, para asegurarse de que se respetan los principios enunciados en la
presente Declaracion.

Articulo 12

a) Toda persona debe tener acceso a los progresos de la biologia, la genética y la
medicina en materia de genoma humano, respetandose su dignidad y derechos.



b) La libertad de investigacion, que es necesaria para el progreso del saber,
procede de la libertad de pensamiento. Las aplicaciones de la investigacion sobre
el genoma humano, en particular en el campo de la biologia, la genética y la
medicina, deben orientarse a aliviar el sufrimiento y mejorar la salud del individuo y
de toda la humanidad.

D. CONDICIONES DE EJERCICIO DE LA ACTIVIDAD CIENTIFICA

Articulo 13

Las consecuencias éticas y sociales de las investigaciones sobre el genoma humano
imponen a los investigadores responsabilidades especiales de rigor, prudencia,
probidad intelectual e integridad, tanto en la realizacion de sus investigaciones como
en la presentacién y explotacién de los resultados de éstas. Los responsables de la
formulacién de politicas cientificas publicas y privadas tienen también
responsabilidades especiales al respecto.

Articulo 14

Los Estados tomaran las medidas apropiadas para favorecer las condiciones
intelectuales y materiales propicias para el libre ejercicio de las actividades de
investigacion sobre el genoma humano y para tener en cuenta las consecuencias
éticas, legales, sociales y econdmicas de dicha investigacién, basandose en tos
principios establecidos en la presente Declaracion.

Articulo 15

Los Estados tomaran las medidas apropiadas para fijar el marco del libre ejercicio de
las actividades de investigacién sobre el genoma humano respetando los principios
establecidos en la presente Declaracion, a fin de garantizar el respeto de los derechos
humanos, las libertades fundamentales y la dignidad humana y proteger la salud



publica. Velaran por que los resultados de esa investigaciones no puedan utilizarse
con fines no pacificos.

Articulo 16

Los Estados reconoceran el interés de promover, en los distintos niveles apropiados,
la creacion de comités de ética independientes, pluridisciplinarios y pluralistas,
encargados de apreciar las cuestiones éticas, juridicas y sociales planteadas por las
investigaciones sobre el genoma humano y sus aplicaciones.

E. SOLIDARIDAD y COOPERACION INTERNACIONAL

Articulo 17

Los Estados deberan respetar y promover la practica de la solidaridad para con los
individuos, familia o poblaciones expuestos a riesgos particulares de enfermedad o
discapacidad de indole genética. Deberian fomentar, entre otras cosas, las
investigaciones encaminadas a identificar, prevenir y ftratar las enfermedades
genéticas o aquellas en las que interviene la genética, sobre todo las enfermedades
raras y las enfermedades endémicas que afectan a una parte considerable de la
poblacion mundial.

Articulo 18

Los Estados deberan hacer todo !o posible, teniendo debidamente en cuenta los
principios establecidos en la presente Declaracién, para seguir fomentando la difusién
internacional del saber cientifico sobre el genoma humano, la diversidad humana y la
investigacion genética, y a este respecto favoreceran la cooperacion cientifica y
cultural, en particular entre paises industrializados y paises en desarrollo.

Articulo 19



a) En el marco de la cooperacion internacional con los paises en desarrollo, los
Estados deben velar por que

i) se prevengan los abusos y se evallen los riesgos y ventajas de la investigacion

sobre el genoma humano
ii) se desarrolle y fortalezca la capacidad de los paises en desarrollo para realizar
investigaciones sobre biologia y genética humanas;

ii) los paises en desarrollo puedan sacar provecho de los resultados de las
investigaciones cientificas y tecnoldgicas a fin de que su utilizacion en pro del
progreso econémico y social pueda redundar en beneficio de todos;
iv) se fomente el libre intercambio de conocimientos e informacion cientificos en los
campos de la biologia, la genética y la medicina.

b) Las organizaciones internacionales competentes deben apoyar y promover las
medidas adoptadas por los Estados a los fines enumerados mas arriba.

F. FOMENTO DE LOS PRINCIPIOS DE LA DECLARACION

Articulo 20

Los Estados tomaran las medidas adecuadas para fomentar los principios establecidos
en la Declaracion, a través de la educacion y otros medios pertinentes y, en particular,
entre otras cosas, mediante la investigacion y formacion en campos interdisciplinarios
y mediante el fomento de la educacién en materia de bioética, en todos los niveles, en
particular para los responsables de las politicas cientificas.

Articulo 21

Los Estados tomaran las medidas adecuadas para fomentar otras formas de
investigacion, formacion y difusion de la informacion que permitan a la sociedad y a
cada uno de sus miembros cobrar mayor conciencia de sus responsabilidades ante las
cuestiones fundamentales relacionadas con la defensa de la dignidad humana que
puedan ser planteadas por la investigacion en biologia, genética y medicina y las
correspondientes aplicaciones. Se comprometen, ademas, a favorecer al respecto un
debate abierto en el plano internacional que garantice la libre expresién de las distintas
corrientes de pensamiento socioculturales, religiosas Yy filosoficas.



G) Aplicacion de la Declaracion

Articulo 22

Los Estados intentaran garantizar el respeto de los principios enunciados en la
presente Declaracion y facilitar su aplicacion por cuantas medidas resulten apropiadas.

Articulo 23

Los Estados tomaran las medidas adecuadas para fomentar mediante la educacion, la
formacion y la informacion el respeto de los principios antes enunciados y favorecer su
reconocimiento y su aplicacion efectiva. Los Estados deberan fomentar también los
intercambios y las redes entre comités de ética independientes, a medida que sean
establecidos, para favorecer su plena colaboracion.

Articulo 24

El Comité Internacional de Bioética de la UNESCO contribuira a difundir los principios
enunciados en la presente Declaracion y a proseguir el examen de las cuestiones
planteadas por su aplicacidn y por la evolucion de las tecnologias en cuestion. Debera
organizar consultas apropiadas con las partes interesadas como por ejemplo los
grupos vulnerables. Presentara, de conformidad con los procedimientos
reglamentarios de la UNESCO, recomendaciones a la Conferencia General y prestara
asesoramiento en lo referente al seguimiento de la presente Declaracién, en particular
en lo tocante a la identificacién de practicas que puedan ir en contra de la dignidad
humana, como las intervenciones en el germen.

Articulo 25

Ninguna disposicion de la presente Declaracion podra interpretarse como si confiriera
a un Estado, un grupo o un individuo, un derecho cualquiera a ejercer una actividad o
a realizar un acto que vaya en contra de los derechos humanos y las libertades
fundamentales, y en particular los principios establecidos en la presente Declaracion.



(1) Preparadas por el Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias
Médicas (CIOMS) en colaboracién con la Organizacién Mundial de la Salud (OMS).
Ginebra 1993. Publicado originalmente en inglés por CIOMS, con el titulo “International
Guidelines for Biomediacal Research Involving Human Subjets”. Traducido por Instituto
Chileno de Medical Reproductiva (ICMER).

DECLARACION INTERNACIONAL SOBRE LOS DATOS GENETICOS HUMANOS.

16 OCTUBRE 2003.

La Conferencia General.

Recordando la Declaracion Universal de Derechos Humanos, de 10 de diciembre de 1948;
los dos Pactos Internacionales de las Naciones Unidas referentes a los Derechos
Econdmicos, Sociales y Culturales y a los Derechos Civiles y Politicos, de 16 de diciembre
de 1966; la Convencion Internacional de las Naciones Unidas sobre la Eliminacion de todas
las Formas de Discriminacion Racial, de 21 de diciembre de 1965; la Convencion sobre la
eliminacion de todas las formas de discriminacion contra la mujer, de 18 de diciembre de
1979; la Convencion de las Naciones Unidas sobre los Derechos del Nifo, de 20 de
noviembre de 1989; las resoluciones del Consejo Econémico y Social de las Naciones
Unidas sobre privacidad genética y no discriminacion 2001/39, de 26 de julio de 2001, y
2003/232, de 22 de julio de 2003; el Convenio de la OIT sobre la discriminacion (empleo y
ocupacion) (num. 111), de 25 de junio de 1958; la Declaracion Universal de la UNESCO



sobre la Diversidad Cultural, de 2 de noviembre de 2001; el Acuerdo sobre los aspectos de
los derechos de propiedad intelectual relacionados con el comercio (ADPIC) anexo al
Acuerdo por el que se establece la Organizacion Mundial del Comercio, que entr6 en vigor el
1° de enero de 1995; la Declaracion de Doha relativa al Acuerdo sobre los ADPIC y la salud
publica de 14 de noviembre de 2001; y los demas instrumentos internacionales en materia
de derechos humanos aprobados por las Naciones Unidas y los organismos especializados
del sistema de las Naciones Unidas.

Recordando mas especialmente la Declaracion Universal sobre el Genoma Humano y los
Derechos Humanos que aprobd por unanimidad y aclamacion el 11 de noviembre de 1997 y
que la Asamblea General de las Naciones Unidas hizo suya el 9 de diciembre de 1998, y las
Orientaciones para la aplicacién de la Declaracion Universal sobre el Genoma Humano y los
Derechos Humanos que hizo suyas el 16 de noviembre de 1999 en su Resolucién 30 C/23.

Congratulandose por el gran interés que ha despertado en todo el mundo la Declaracion
Universal sobre el Genoma Humano y los Derechos Humanos, el firme apoyo que ha
recibido de la comunidad internacional y la importancia que los Estados Miembros le han
concedido al buscar en ella inspiracion para sus disposiciones legislativas, reglamentos,
normas y reglas y para sus codigos de conducta y directrices de tenor ético.

Teniendo presentes los instrumentos internacionales y regionales y las legislaciones,
reglamentos y textos éticos nacionales referentes a la proteccion de los derechos humanos y
las libertades fundamentales y al respeto de la dignidad humana en las actividades de
recoleccion, tratamiento, utilizacion y conservacion de datos cientificos y de datos médicos y
personales.

Reconociendo que la informacién genética forma parte del acervo general de datos médicos
y que el contenido de cualquier dato médico, comprendidos los datos genéticos y los
protedmicos, esta intimamente ligado al contexto y depende de las circunstancias de cada
caso.

Reconociendo asimismo que los datos genéticos humanos son singulares por su condicion
de datos sensibles, toda vez que pueden indicar predisposiciones genéticas de los individuos
y que esa capacidad predictiva puede ser mayor de lo que se supone en el momento de
obtenerlos; pueden tener para la familia, comprendida la descendencia, y a veces para todo
el grupo, consecuencias importantes que persistan durante generaciones; pueden contener
informacion cuya relevancia no se conozca necesariamente en el momento de extraer las



muestras biologicas; y pueden ser importantes desde el punto de vista cultural para personas
0 grupos.

Subrayando que habria que aplicar las mismas rigurosas exigencias de confidencialidad a
todos los datos médicos, comprendidos los datos genéticos y los protedmicos, con
independencia de la informacion que aparentemente contengan.

Observando la creciente importancia de los datos genéticos humanos en los terrenos
econdmico y comercial.

Teniendo presentes las necesidades especiales y la vulnerabilidad de los paises en
desarrollo y la necesidad de fortalecer la cooperacién internacional en materia de genética
humana

Considerando que la recoleccioén, el tratamiento, la utilizacion y la conservacién de los datos
genéticos humanos tienen una importancia primordial para el progreso de las ciencias de la
vida y la medicina, para sus aplicaciones y para la utilizacién de esos datos con fines no
médicos.

Considerando ademas que el creciente volumen de datos personales recolectados hace
cada vez mas dificil lograr su verdadera disociacion irreversible de la persona de que se
trate.

Consciente de que la recoleccion, el tratamiento, la utilizacién y la conservacién de los datos
genéticos humanos pueden entrafiar riesgos para el ejercicio y la observancia de los
derechos humanos y las libertades fundamentales y para el respeto de la dignidad humana.

Observando que los intereses y el bienestar de las personas deberian primar sobre los
derechos e intereses de la sociedad y la investigacion.
Reafirmando los principios consagrados en la Declaracion Universal sobre el Genoma
Humano y los Derechos Humanos y los principios de igualdad, justicia, solidaridad y
responsabilidad, asi como de respeto de la dignidad humana, los derechos humanos y las
libertades fundamentales, en especial la libertad de pensamiento y de expresion,
comprendida la libertad de investigacién, y la privacidad y seguridad de la persona, en que



deben basarse la recoleccion, el tratamiento, la utilizacion y la conservacién de los datos
genéticos humanos,

Proclama los principios siguientes y aprueba la presente Declaracion.

A. Disposiciones de caracter general

Articulo 1: Objetivos y alcance

a) Los objetivos de la presente Declaracién son: velar por el respeto de la dignidad humana y
la proteccion de los derechos humanos vy las libertades fundamentales en la recoleccién, el
tratamiento, la utilizacion y la conservacion de los datos genéticos humanos, los datos
proteédmicos humanos y las muestras biolégicas de las que esos datos provengan, en
adelante denominadas “muestras biolégicas”, atendiendo a los imperativos de igualdad,
justicia y solidaridad y a la vez prestando la debida consideracion a la libertad de
pensamiento y de expresion, comprendida la libertad de investigacion; establecer los
principios por los que deberian guiarse los Estados para elaborar sus legislaciones y
politicas sobre estos temas; y sentar las bases para que las instituciones y personas
interesadas dispongan de pautas sobre practicas idoneas en estos ambitos.

b) La recoleccién, el tratamiento, la utilizacién y la conservacién de datos genéticos y datos
protedmicos humanos y de muestras biolégicas deberan ser compatibles con el derecho
internacional relativo a los derechos humanos.

c¢) Las disposiciones de la presente Declaracion se aplicaran a la recoleccion, el tratamiento,
la utilizacion y la conservacidon de datos genéticos, datos proteébmicos humanos y muestras
bioldgicas, excepto cuando se trate de la investigacion, el descubrimiento y el enjuiciamiento
de delitos penales o de pruebas de determinacion de parentesco, que estaran sujetos a la
legislacion interna que sea compatible con el derecho internacional relativo a los derechos
humanos.

Articulo 2: Términos empleados



A los efectos de la presente Declaracion, los términos utilizados tienen el siguiente
significado:

i) Datos genéticos humanos: informacion sobre las caracteristicas hereditarias de las
personas, obtenida por analisis de acidos nucleicos u otros analisis cientificos;

i) Datos protedmicos humanos: informacion relativa a las proteinas de una persona, lo cual
incluye su expresion, modificacion e interaccion;

iii) Consentimiento: permiso especifico, informado y expreso que una persona da libremente
para que sus datos genéticos sean recolectados, tratados, utilizados y conservados;

iv) Muestra biologica: cualquier muestra de sustancia biologica (por ejemplo sangre, piel,
células 6seas o plasma sanguineo) que albergue acidos nucleicos y contenga la dotacion
genética caracteristica de una persona;

v) Estudio de genética de poblaciones: estudio que tiene por objeto entender la naturaleza y
magnitud de las variaciones genéticas dentro de una poblacion o entre individuos de un
mismo grupo o de grupos distintos;

vi) Estudio de genética del comportamiento: estudio que tiene por objeto determinar las
posibles conexiones entre los rasgos genéticos y el comportamiento;

vii) Procedimiento invasivo: método de obtencién de muestras biolégicas que implica
intrusién en el cuerpo humano, por ejemplo la extraccion de una muestra de sangre con
aguja y jeringa;

viii) Procedimiento no invasivo: método de obtencion de muestras bioldgicas que no implica
intrusion en el cuerpo humano, por  ejemplo los frotis bucales;

ix) Datos asociados con una persona identificable: datos que contienen informacién como el

nombre, la fecha de nacimiento y la direccion, gracias a la cual es posible identificar a la
persona a la que se refieren;

x) Datos disociados de una persona identificable: datos no asociados con una persona



identificable por haberse sustituido o desligado toda la informacién que identifica a esa
persona utilizando un cédigo;

xi) Datos irreversiblemente disociados de una persona identificable: datos que no pueden
asociarse con una persona identificable por haberse destruido el nexo con toda informacion
que identifique a quien suministré la muestra;

xii) Prueba genética: procedimiento destinado a detectar la presencia, ausencia o
modificacion de un gen o cromosoma en particular, lo cual incluye las pruebas indirectas
para detectar un producto génico u otro metabolito especifico que sea indicativo ante todo de
un cambio genético determinado;

xiii) Cribado genético: prueba genética sistematica que se realiza a gran escala y se ofrece
como parte de un programa a una poblacién o a un subconjunto de ella con el fin de detectar
rasgos genéticos en personas asintomaticas;

xiv) Asesoramiento genético: procedimiento destinado a explicar las posibles consecuencias
de los resultados de una prueba o un cribado genéticos y sus ventajas y riesgos vy, en su
caso, para ayudar a una persona a asumir esas consecuencias a largo plazo. Tiene lugar
tanto antes como después de una prueba o un cribado genéticos;

xv) Obtencion de datos cruzados: el hecho de cruzar datos sobre una persona o grupo que
consten en distintos archivos constituidos con objetivos diferentes.

Articulo 3: Identidad de la persona

Cada individuo posee una configuraciéon genética caracteristica. Sin embargo, la identidad de
una persona no deberia reducirse a sus rasgos genéticos, pues en ella influyen complejos
factores educativos, ambientales y personales, asi como los lazos afectivos, sociales,
espirituales y culturales de esa persona con otros seres humanos, y conlleva ademas una
dimensién de libertad.



Articulo 4: Singularidad

a) Los datos genéticos humanos son singulares porque:

i) pueden indicar predisposiciones genéticas de los individuos;

ii) pueden tener para la familia, comprendida la descendencia, y a veces para todo el grupo
al que pertenezca la persona en cuestion, consecuencias importantes que se perpetuen
durante generaciones;

i) pueden contener informacién cuya relevancia no se conozca necesariamente en el
momento de extraer las muestras bioldgicas;

iv) pueden ser importantes desde el punto de vista cultural para las personas o los grupos.

b) Se deberia prestar la debida atencion al caracter sensible de los datos genéticos humanos
e instituir un nivel de proteccion adecuado de esos datos y de las muestras bioldgicas.

Articulo 5: Finalidades

Los datos genéticos humanos y los datos protedmicos humanos podran ser recolectados,
tratados, utilizados y conservados solamente con los fines  siguientes:

i) diagndstico y asistencia sanitaria, lo cual incluye la realizacion de pruebas de cribado y
predictivas;

ii) investigacidén médica y otras formas de investigacion cientifica, comprendidos los estudios
epidemiolégicos, en especial los de genética de poblaciones, asi como los estudios de



caracter antropoldgico o arqueoldgico, que en lo sucesivo se designaran colectivamente
como “investigaciones médicas y cientificas”;

iif) medicina forense y procedimientos civiles o penales u otras actuaciones legales, teniendo
en cuenta las disposiciones del parrafo c) del Articulo 1;

iv) cualesquiera otros fines compatibles con la Declaraciéon Universal sobre el Genoma
Humano y los Derechos Humanos y el derecho internacional relativo a los derechos
humanos.

Articulo 6: Procedimientos

a) Por imperativo ético, deberan aplicarse procedimientos transparentes y éticamente
aceptables para recolectar, tratar, utilizar y conservar los datos genéticos humanos y los
datos protedmicos humanos. Los Estados deberian esforzarse por hacer participar a la
sociedad en su conjunto en el proceso de adopcion de decisiones referentes a politicas
generales para la recoleccion, el tratamiento, la utilizacion y la conservacion de los datos
genéticos humanos y los datos protedmicos humanos y la evaluacién de su gestion, en
particular en el caso de estudios de genética de poblaciones. Este proceso de adopcion de
decisiones, que puede beneficiarse de la experiencia internacional, deberia garantizar la libre
expresion de puntos de vista diversos.

b) Deberian promoverse y crearse comités de ética independientes, multidisciplinarios y
pluralistas en los planos nacional, regional, local o institucional, de conformidad con lo
dispuesto en el Articulo 16 de la Declaracion Universal sobre el Genoma Humano y los
Derechos Humanos. Cuando proceda deberia consultarse a los comités de ética de ambito
nacional con respecto a la elaboracion de normas, reglamentaciones y directrices para la
recoleccion, el tratamiento, la utilizacién y la conservacion de datos genéticos humanos,
datos protedmicos humanos y muestras biologicas. Dichos comités deberian ser consultados
asimismo sobre los temas que no estén contemplados en el derecho interno. Los comités de
ética de caracter institucional o local deberian ser consultados con respecto a la aplicacion
de esas normas, reglamentaciones y directrices a determinados proyectos de investigacion.

c) Cuando la recoleccion, el tratamiento, la utilizacion y la conservacion de datos genéticos



humanos, datos protedmicos humanos o muestras bioldgicas se lleven a cabo en dos o0 mas
Estados, y siempre que resulte oportuno, deberia consultarse a los comités de ética de los
Estados de que se trate, y el analisis de esas cuestiones, en el plano correspondiente,
deberia basarse en los principios enunciados en esta Declaracion y en las normas éticas y
juridicas adoptadas por los Estados de que se trate.

d) Por imperativo ético, debera facilitarse informacion clara, objetiva, suficiente y apropiada a
la persona cuyo consentimiento previo, libre, informado y expreso se desee obtener. Ademas
de proporcionar otros pormenores necesarios esa informacion debera especificar la finalidad
con que se van a obtener datos genéticos humanos y datos protedmicos humanos a partir de
muestras biolégicas y se van a utilizar y conservar esos datos. De ser preciso, en esa
informacién deberian describirse también los riesgos y consecuencias. Deberia indicarse que
la persona interesada puede revocar su consentimiento sin sufrir presiones sin que ello deba
suponerle ningun tipo de perjuicio o sancién.

Articulo 7: No discriminacién y no estigmatizacién

a) Deberia hacerse todo lo posible por garantizar que los datos genéticos humanos y los
datos protedmicos humanos no se utilicen con fines que discriminen, al tener por objeto o
consecuencia la violacion de los derechos humanos, las libertades fundamentales o la
dignidad humana de una persona, o0 que provoquen la estigmatizacién de una persona, una
familia, un grupo o comunidades.

b) A este respecto, habria que prestar la debida atencién a las conclusiones de los estudios
de genética de poblaciones y de genética del comportamiento y a sus interpretaciones.

B. Recoleccion

Articulo 8: Consentimiento

a) Para recolectar datos genéticos humanos, datos protedmicos humanos o muestras
biolégicas, sea o no invasivo el procedimiento utilizado, y para su ulterior tratamiento,
utilizacion y conservacion, ya sean publicas o privadas las instituciones que se ocupen de
ello, deberia obtenerse el consentimiento previo, libre, informado y expreso de la persona
interesada, sin tratar de influir en su decision mediante incentivos econdmicos u otros
beneficios personales. Solo deberia imponer limites a este principio del consentimiento por



razones poderosas el derecho interno compatible con el derecho internacional relativo a los
derechos humanos.

b) Cuando, de conformidad con el derecho interno, una persona no esté en condiciones de
otorgar su consentimiento informado, deberia obtenerse autorizacion de su representante
legal, de conformidad con la legislacion interna. El representante legal deberia tomar en
consideracion el interés superior de la persona en cuestion.

c) El adulto que no esté en condiciones de dar su consentimiento deberia participar, en la
medida de lo posible, en el procedimiento de autorizacion. La opinion del menor deberia ser
tenida en cuenta como factor cuyo caracter determinante aumenta en proporcioén a la edad y
al grado de madurez.

d) En el terreno del diagnéstico y la asistencia sanitaria, solo sera éticamente aceptable, por
regla general, practicar pruebas o cribados genéticos a los menores de edad o los adultos
incapacitados para dar su consentimiento cuando de ahi se sigan consecuencias
importantes para la salud de la persona y cuando ello responda a su interés superior.

Articulo 9: Revocacion del consentimiento

a) Cuando se recolecten datos genéticos humanos, datos protedmicos humanos o muestras
biolégicas con fines de investigacion médica y cientifica, la persona de que se trate podra
revocar su consentimiento, a menos que esos datos estén irreversiblemente disociados de
una persona identificable. Segun lo dispuesto en el parrafo d) del Articulo 6, la revocacién del
consentimiento no deberia acarrear ningun perjuicio o sancién para la persona interesada.

b) Cuando alguien revoque su consentimiento, deberian dejar de utilizarse sus datos
genéticos, datos protedmicos y muestras biolégicas a menos que estén irreversiblemente
disociados de la persona en cuestion.

¢) Los datos y las muestras biolégicas que no estén irreversiblemente disociados deberian
tratarse conforme a los deseos del interesado. Cuando no sea posible determinar los deseos



de la persona, o cuando éstos no resulten factibles o seguros, los datos y las muestras
biolégicas deberian ser irreversiblemente disociados o bien destruidos.

Articulo 10: Derecho a decidir ser o no informado de los resultados de la investigacion

Cuando se recolecten datos genéticos humanos, datos proteémicos humanos o muestras
biolégicas con fines de investigacion médica y cientifica, en la informacién suministrada en el
momento del consentimiento deberia indicarse que la persona en cuestién tiene derecho a
decidir ser o no informada de los resultados de la investigacién. Esta disposicion no se
aplicara a investigaciones sobre datos irreversiblemente disociados de personas
identificables ni a datos que no permitan sacar conclusiones particulares sobre las personas
que hayan participado en tales investigaciones. En su caso, los familiares identificados que
pudieran verse afectados por los resultados deberian gozar también del derecho a no ser
informados.

Articulo 11: Asesoramiento genético

Por imperativo ético, cuando se contemple la realizacion de pruebas genéticas que puedan
tener consecuencias importantes para la salud de una persona, deberia ponerse a
disposicion de ésta, de forma adecuada, asesoramiento genético. El asesoramiento genético
deberia ser no directivo, estar adaptado a la cultura de que se trate y atender al interés
superior de la persona interesada.

Articulo 12: Recoleccion de muestras biolégicas con fines de medicina forense o
como parte de procedimientos civiles o penales u otras actuaciones legales

Cuando se recolecten datos genéticos humanos o datos protedmicos humanos con fines de
medicina forense o como parte de procedimientos civiles o penales u otras actuaciones
legales, comprendidas las pruebas de determinacion de parentesco, la extraccién de
muestras bioldgicas, in vivo o post mortem, sélo deberia efectuarse de conformidad con el
derecho interno, compatible con el derecho internacional relativo a los derechos humanos.



C. Tratamiento

Articulo 13: Acceso

Nadie deberia verse privado de acceso a sus propios datos genéticos o datos protedmicos, a
menos que estén irreversiblemente disociados de la persona como fuente identificable de
ellos o que el derecho interno imponga limites a dicho acceso por razones de salud u orden
publicos o de seguridad nacional.

Articulo 14: Privacidad y confidencialidad

a) Los Estados deberian esforzarse por proteger la privacidad de las personas y la
confidencialidad de los datos genéticos humanos asociados con una persona, una familia o,
en su caso, un grupo identificables, de conformidad con el derecho interno compatible con el
derecho internacional relativo a los derechos humanos.

b) Los datos genéticos humanos, los datos protedmicos humanos y las muestras bioldgicas
asociados con una persona identificable no deberian ser dados a conocer ni puestos a
disposicion de terceros, en particular de empleadores, companias de seguros,
establecimientos de ensefianza y familiares de la persona en cuestion, salvo por una razon
importante de interés publico en los restringidos casos previstos en el derecho interno
compatible con el derecho internacional relativo a los derechos humanos o cuando se haya
obtenido el consentimiento previo, libre, informado y expreso de esa persona, siempre que
éste sea conforme al derecho interno y al derecho internacional relativo a los derechos
humanos. Deberia protegerse la privacidad de toda persona que participe en un estudio en
que se utilicen datos genéticos humanos, datos protedmicos humanos o muestras biolégicas,
y esos datos deberian revestir caracter confidencial.

c) Por regla general, los datos genéticos humanos, datos protedmicos humanos y muestras
biolégicas obtenidos con fines de investigacion cientifica no deberian estar asociados con
una persona identificable. Aun cuando estén disociados de la identidad de una persona,
deberian adoptarse las precauciones necesarias para garantizar la seguridad de esos datos
0 esas muestras bioldgicas.



d) Los datos genéticos humanos, datos protedmicos humanos y muestras biologicas
obtenidos con fines de investigacion médica y cientifica sélo podran seguir estando
asociados con una persona identificable cuando ello sea necesario para llevar a cabo la
investigacion, y a condicion de que la privacidad de la persona y la confidencialidad de los
datos o las muestras biolégicas en cuestion queden protegidas con arreglo al derecho
interno.

e) Los datos genéticos humanos y los datos protedmicos humanos no deberian conservarse
de manera tal que sea posible identificar a la persona a quien correspondan por mas tiempo
del necesario para cumplir los fines con los que fueron recolectados o ulteriormente tratados.

Articulo 15: Exactitud, fiabilidad, calidad y seguridad

Las personas y entidades encargadas del tratamiento de los datos genéticos humanos, datos
protedmicos humanos y muestras biolégicas deberian adoptar las medidas necesarias para
garantizar la exactitud, fiabilidad, calidad y seguridad de esos datos y del tratamiento de las
muestras bioldgicas. Deberian obrar con rigor, prudencia, honestidad e integridad al tratar e
interpretar los datos genéticos humanos, datos protedmicos humanos o muestras biolégicas,
habida cuenta de las consecuencias éticas, juridicas y sociales que de ahi pueden seguirse.

D. Utilizacion

Articulo 16: Modificacion de la finalidad

a) Los datos genéticos humanos, datos protedbmicos humanos y muestras bioldgicas
recolectados con una de las finalidades enunciadas en el Articulo 5 no deberian utilizarse
con una finalidad distinta que sea incompatible con el consentimiento original, a menos que
se haya obtenido el consentimiento previo, libre, informado y expreso de la persona
interesada de conformidad con las disposiciones del parrafo a) del Articulo 8, o bien que el
derecho interno disponga que la utilizacion propuesta responde a motivos importantes de
interés publico y es compatible con el derecho internacional relativo a los derechos humanos.
Si la persona en cuestion estuviera incapacitada para otorgar su consentimiento, deberian
aplicarse mutatis mutandis las disposiciones de los parrafos b) y c) del Articulo 8.



b) Cuando no pueda obtenerse el consentimiento previo, libre, informado y expreso o cuando
se trate de datos irreversiblemente disociados de una persona identificable, se podran utilizar
los datos genéticos humanos con arreglo al derecho interno o siguiendo los procedimientos
de consulta establecidos en el parrafo b) del Articulo 6.

Articulo 17: Muestras biol6gicas conservadas

a) Las muestras biologicas conservadas, extraidas con fines distintos de los enunciados en
el Articulo 5, podran utilizarse para obtener datos genéticos humanos o datos protedmicos
humanos si se cuenta con el consentimiento previo, libre, informado y expreso de la persona
interesada. No obstante, el derecho interno puede prever que, cuando esos datos revistan
importancia a efectos de investigacion médica y cientifica, por ejemplo para realizar estudios
epidemiolégicos, o a efectos de salud publica, puedan ser utilizados con tales fines siguiendo
los procedimientos de consulta establecidos en el parrafo b) del Articulo 6.

b) Las disposiciones del Articulo 12 deberian aplicarse mutatis mutandis a las muestras
biolégicas conservadas que sirvan para obtener datos genéticos humanos destinados a la
medicina forense.

Articulo 18: Circulacion y cooperacion internacional

a) De conformidad con su derecho interno y con los acuerdos internacionales, los Estados
deberian regular la circulacion transfronteriza de datos genéticos humanos, datos
protedmicos humanos y muestras biolégicas para fomentar la cooperacion médica y
cientifica internacional y garantizar un acceso equitativo a esos datos. Con tal sistema
deberia tratarse de garantizar que la parte que reciba los datos los proteja adecuadamente
con arreglo a los principios enunciados en esta Declaracion.

b) Los Estados deberian hacer todo lo posible, teniendo debidamente en cuenta los
principios establecidos en la presente Declaracion, para seguir fomentando la difusion
internacional de conocimientos cientificos sobre los datos genéticos humanos y los datos



protedmicos humanos, favoreciendo a este respecto la cooperacion cientifica y cultural, en
particular entre paises industrializados y paises en desarrollo.

c) Los investigadores deberian esforzarse por establecer relaciones de cooperacion basadas
en el respeto mutuo en materia cientifica y ética y, a reserva de lo dispuesto en el Articulo
14, deberian alentar la libre circulacién de datos genéticos humanos y datos proteémicos
humanos con objeto de fomentar el intercambio de conocimientos cientificos, siempre y
cuando las partes interesadas observen los principios enunciados en esta Declaracion. Con
tal propodsito, deberian esforzarse también por publicar cuando corresponda los resultados
de sus investigaciones.

Articulo 19: Aprovechamiento compartido de los beneficios

a) Los beneficios resultantes de la utilizacion de datos genéticos humanos, datos
protedmicos humanos o muestras bioldgicas obtenidos con fines de investigacion médica y
cientifica deberian ser compartidos con la sociedad en su conjunto y con la comunidad
internacional, de conformidad con la legislacién o la politica internas y con los acuerdos
internacionales. Los beneficios que deriven de la aplicacidon de este principio podran revestir
las siguientes formas:

i) asistencia especial a las personas y los grupos que hayan tomado parte en la
investigacion;

ii) acceso a la atencién médica;

i) nuevos diagndsticos, instalaciones y servicios para dispensar nuevos tratamientos o
medicamentos obtenidos gracias a la investigacion;

iv) apoyo a los servicios de salud;

v) instalaciones y servicios destinados a reforzar las capacidades de investigacion;



vi) incremento y fortalecimiento de la capacidad de los paises en desarrollo de obtener y
tratar datos genéticos humanos, tomando en consideracion sus problemas especificos;

vii) cualquier otra forma compatible con los principios enunciados en esta Declaracion.

b) El derecho interno y los acuerdos internacionales podrian fijar limitaciones a este
respecto.

E. Conservacion

Articulo 20: Dispositivo de supervision y gestion

Los Estados podran contemplar la posibilidad de instituir un dispositivo de supervision y
gestion de los datos genéticos humanos, los datos protedmicos humanos y las muestras
biolégicas, basado en los principios de independencia, multidisciplinariedad, pluralismo y
transparencia, asi como en los principios enunciados en esta Declaracién. Ese dispositivo
también podria abarcar la indole y las finalidades de la conservacién de esos datos.

Articulo 21: Destruccion

a) Las disposiciones del Articulo 9 se aplicaran mutatis mutandis en el caso de datos
genéticos humanos, datos protedmicos humanos y muestras bioldgicas conservados.

b) Los datos genéticos humanos, datos protedmicos humanos y muestras biolégicas de una
persona sospechosa obtenidos en el curso de una investigacion penal deberian ser
destruidos cuando dejen de ser necesarios, a menos que la legislacién interna compatible
con el derecho internacional relativo a los derechos humanos contenga una disposicion en
contrario.

c) Los datos genéticos humanos, datos protedmicos humanos y muestras biolégicas
utilizados en medicina forense o en procedimientos civiles sélo deberian estar disponibles



durante el tiempo necesario a esos efectos, a menos que la legislacion interna compatible
con el derecho internacional relativo a los derechos humanos contenga una disposiciéon en
contrario.

Articulo 22: Datos cruzados

El consentimiento deberia ser indispensable para cruzar datos genéticos humanos, datos
proteébmicos humanos o muestras biolégicas conservados con fines de diagndstico,
asistencia sanitaria o investigacion médica y cientifica, a menos que el derecho interno
disponga lo contrario por razones poderosas y compatibles con el derecho internacional
relativo a los derechos humanos.

F. Promocion y aplicacion

Articulo 23: Aplicacion

a) Los Estados deberian adoptar todas las medidas oportunas, ya sean de caracter
legislativo, administrativo o de otra indole, para poner en practica los principios enunciados
en esta Declaracién conforme al derecho internacional relativo a los derechos humanos.
Esas medidas deberian estar secundadas por otras en los terrenos de la educacion, la
formacion y la informacion al publico.

b) En el contexto de la cooperacion internacional, los Estados deberian esforzarse por llegar
a acuerdos bilaterales y multilaterales que permitan a los paises en desarrollo generar la
capacidad necesaria para participar en la creacién y el intercambio de saber cientifico sobre
los datos genéticos humanos y de las correspondientes competencias técnicas.

Articulo 24: Educacion, formacion e informacion relativas a la ética

Para promover los principios enunciados en esta Declaracién, los Estados deberian
esforzarse por fomentar todas las formas de educacion y formacién relativas a la ética en



todos los niveles y por alentar programas de informacion y difusion de conocimientos sobre
los datos genéticos humanos. Estas medidas deberian dirigirse bien a circulos especificos,
en particular investigadores y miembros de comités de ética, o bien al publico en general. A
este respecto, los Estados deberian alentar la participacion en esta tarea de organizaciones
intergubernamentales de ambito internacional o regional y organizaciones no
gubernamentales internacionales, regionales o nacionales.

Articulo 25: Funciones del Comité Internacional de Bioética (CIB) y del Comité
Intergubernamental de Bioética (CIGB)

El Comité Internacional de Bioética (CIB) y el Comité Intergubernamental de Bioética (CIGB)
deberan contribuir a la aplicacién de esta Declaracion y a la difusién de los principios que en
ella se enuncian. Ambos comités deberian encargarse concertadamente de su seguimiento y
de la evaluacién de su aplicacion, basandose, entre otras cosas, en los informes que faciliten
los Estados. Deberian ocuparse en especial de emitir opiniones o efectuar propuestas que
puedan conferir mayor eficacia a esta Declaracion, y formular recomendaciones a la
Conferencia General con arreglo a los procedimientos reglamentarios de la UNESCO.

Articulo 26: Actividades de seguimiento de la UNESCO

La UNESCO tomara las medidas adecuadas para dar seguimiento a esta Declaracién a fin
de impulsar el progreso de las ciencias de la vida y sus aplicaciones por medio de la
tecnologia, basados en el respeto de la dignidad humana y en el ejercicio y la observancia
de los derechos humanos y las libertades fundamentales.

Articulo 27: Exclusién de actos que vayan en contra de los derechos humanos, las
libertades fundamentales y la dignidad humana

Ninguna disposicion de esta Declaracién podra interpretarse como si confiriera a un Estado,
grupo o individuo derecho alguno a emprender actividades o realizar actos que vayan en
contra de los derechos humanos, las libertades fundamentales y la dignidad humana, y en
particular de los principios establecidos



Declaraciéon universal sobre Bioética y Derechos Humanos.

19 de octubre de 2005

La Conferencia General

Consciente de la excepcional capacidad que posee el ser humano para reflexionar sobre su
propia existencia y su entorno, asi como para percibir la injusticia, evitar el peligro, asumir
responsabilidades, buscar la cooperacién y dar muestras de un sentido moral que dé
expresion a principios éticos.

Teniendo en cuenta los rapidos adelantos de la ciencia y la tecnologia, que afectan cada
vez mas a nuestra concepcion de la vida y a la vida propiamente dicha, y que han traido
consigo una fuerte demanda para que se dé una respuesta universal a los problemas éticos
que plantean esos adelantos.



Reconociendo que los problemas éticos suscitados por los rapidos adelantos de la ciencia y
de sus aplicaciones tecnoldgicas deben examinarse teniendo en cuenta no solo el respeto
debido a la dignidad de la persona humana, sino también el respeto universal y la
observancia de los derechos humanos y las libertades fundamentales.

Resolviendo que es necesario y conveniente que la comunidad internacional establezca
principios universales que sirvan de fundamento para una respuesta de la humanidad a los
dilemas y controversias cada vez numerosos que la ciencia y la tecnologia plantean a la
especie humana y al medio ambiente.

Recordando la Declaracién Universal de Derechos Humanos del 10 de diciembre de 1948,
la Declaracion Universal sobre el Genoma Humano y los Derechos Humanos aprobada por
la Conferencia General de la UNESCO el 11 de noviembre de 1997 y la Declaracion
Internacional sobre los Datos Genéticos Humanos aprobada por la Conferencia General de
la UNESCO el 16 de octubre de 2003, del Pacto Internacional de Derechos Econdémicos,
Sociales y Culturales y del Pacto Internacional de Derechos Civiles y Politicos adoptados el
16 de diciembre de 1966, la Convencion Internacional de las Naciones Unidas sobre la
Eliminacion de todas las Formas de Discriminacion Racial del 21 de diciembre de 1965, la
Convencion de las Naciones Unidas sobre la eliminacién de todas las formas de
discriminacién contra la mujer del 18 de diciembre de 1979, la Convencion de las Naciones
Unidas sobre los Derechos del Nifio del 20 de noviembre de 1989, el Convenio de las
Naciones Unidas sobre la Diversidad Bioldgica del 5 de junio de 1992, las Normas uniformes
de las Naciones Unidas sobre la igualdad de oportunidades para las personas con
discapacidad aprobadas por la Asamblea General de las Naciones Unidas en 1993, la
Recomendacién de la UNESCO relativa a la situacion de los investigadores cientificos del 20
de noviembre de 1974, la Declaracion de la UNESCO sobre la Raza y los Prejuicios Raciales
del 27 de noviembre de 1978, la Declaracion de la UNESCO sobre las Responsabilidades de
las Generaciones Actuales para con las Generaciones Futuras del 12 de noviembre de 1997,
la Declaracion Universal de la UNESCO sobre la Diversidad Cultural del 2 de noviembre de
2001, el Convenio de la OIT (N° 169) sobre pueblos indigenas y tribales en paises
independientes del 27 de junio de 1989, el Tratado Internacional sobre los Recursos
Fitogenéticos para la Alimentacion y la Agricultura aprobado por la Conferencia de la FAO el
3 de noviembre de 2001 y vigente desde el 29 de junio de 2004, el Acuerdo sobre los
aspectos de los derechos de propiedad intelectual relacionados con el comercio (ADPIC)
anexo al Acuerdo de Marrakech por el que se establece la Organizacién Mundial del
Comercio y vigente desde el 1° de enero de 1995, la Declaracion de Doha relativa al Acuerdo
sobre los ADPIC vy la salud publica del 14 de noviembre de 2001 y los demas instrumentos
internacionales aprobados por las Naciones Unidas y sus organismos especializados, en
particular la Organizacion de las Naciones Unidas para la Agricultura y la Alimentacion (FAQO)
y la Organizacion Mundial de la Salud (OMS).



Tomando nota asimismo de los instrumentos internacionales y regionales relativos a la
bioética, comprendida la Convencién para la proteccion de los derechos humanos y la
dignidad del ser humano con respecto a la aplicacién de la medicina y la biologia —
Convencion sobre los derechos humanos y la biomedicina del Consejo de Europa, aprobada
en 1997 y vigente desde 1999, junto con sus protocolos adicionales, asi como las
legislaciones y reglamentaciones nacionales en materia de bioética, los codigos de conducta,
directrices y otros textos internacionales y regionales sobre bioética, como la Declaracioén de
Helsinki de la Asociacion Médica Mundial relativa a los trabajos de investigacion biomédica
con sujetos humanos, aprobada en 1964 y enmendada sucesivamente en 1975, 1983, 1989,
1996 y 2000, y las Guias éticas internacionales para investigacion biomédica que involucra a
seres humanos del Consejo de Organizaciones Internacionales de Ciencias Médicas,
aprobadas en 1982 y enmendadas en 1993 y 2002.

Reconociendo que esta Declaracion se habra de entender de modo compatible con el
derecho internacional y las legislaciones nacionales de conformidad con el derecho relativo a
los derechos humanos.

Recordando la Constitucién de la UNESCO aprobada el 16 de noviembre de 1945.

Considerando que la UNESCO ha de desempefiar un papel en la definicion de principios
universales basados en valores éticos comunes que orienten los adelantos cientificos y el
desarrollo tecnoldgico y la transformacién social, a fin de determinar los desafios que surgen
en el ambito de la ciencia y la tecnologia teniendo en cuenta la responsabilidad de las
generaciones actuales para con las generaciones venideras, y que las cuestiones de
bioética, que forzosamente tienen una dimension internacional, se deben tratar como un
todo, basandose en los principios ya establecidos en la Declaracion Universal sobre el
Genoma Humano y los Derechos Humanos y la Declaracién Internacional sobre los Datos
Genéticos Humanos, y teniendo en cuenta no solo el contexto cientifico actual, sino también
su evolucion futura.

Consciente de que los seres humanos forman parte integrante de la biosfera y de que
desempenan un importante papel en la proteccion del préjimo y de otras formas de vida, en
particular los animales.

Reconociendo que, gracias a la libertad de la ciencia y la investigacion, los adelantos
cientificos y tecnoldgicos han reportado, y pueden reportar, grandes beneficios a la especie
humana, por ejemplo aumentando la esperanza de vida y mejorando la calidad de vida, y



destacando que esos adelantos deben procurar siempre promover el bienestar de cada
individuo, familia, grupo o comunidad y de la especie humana en su conjunto, en el
reconocimiento de la dignidad de la persona humana y en el respeto universal y la
observancia de los derechos humanos y las libertades fundamentales-

Reconociendo que la salud no depende uUnicamente de los progresos de la investigacion
cientifica y tecnoldgica sino también de factores psicosociales y culturales.

Reconociendo asimismo que las decisiones relativas a las cuestiones éticas relacionadas
con la medicina, las ciencias de la vida y las tecnologias conexas pueden tener
repercusiones en los individuos, familias, grupos o comunidades y en la especie humana en
su conjunto.

Teniendo presente que la diversidad cultural, fuente de intercambios, innovacion y
creatividad, es necesaria para la especie humana y, en este sentido, constituye un
patrimonio comun de la humanidad, pero destacando a la vez que no se debe invocar a
expensas de los derechos humanos y las libertades fundamentales.

Teniendo presente también que la identidad de una persona comprende dimensiones
biolégicas, psicoldgicas, sociales, culturales y espirituales.

Reconociendo que la conducta cientifica y tecnolégica poco ética ha tenido repercusiones
especiales en las comunidades indigenas y locales.

Convencida de que la sensibilidad moral y la reflexién ética deberian ser parte integrante del
proceso de desarrollo cientifico y tecnolégico y de que la bioética deberia desempenar un
papel predominante en las decisiones que han de tomarse ante los problemas que suscita
ese desarrollo.

Considerando que es conveniente elaborar nuevos enfoques de la responsabilidad social
para garantizar que el progreso de la ciencia y la tecnologia contribuye a la justicia y la
equidad y sirve el interés de la humanidad.



Reconociendo que una manera importante de evaluar las realidades sociales y lograr la
equidad es prestando atencion a la situacion de la mujer.

Destacando la necesidad de reforzar la cooperacién internacional en el ambito de la
bioética, teniendo en cuenta en particular las necesidades especificas de los paises en
desarrollo, las comunidades indigenas y las poblaciones vulnerables.

Considerando que todos los seres humanos, sin distincion alguna, deberian disfrutar de las
mismas normas éticas elevadas en la investigacion relativa a la medicina y las ciencias de la
vida.

Proclama los siguientes principios y aprueba la presente Declaracion.

Disposiciones generales

Articulo 1 — Alcance

1. La Declaracion trata de las cuestiones éticas relacionadas con la medicina, las ciencias de
la vida y las tecnologias conexas aplicadas a los seres humanos, teniendo en cuenta sus
dimensiones sociales, juridicas y ambientales.

2. La Declaracion va dirigida a los Estados. Imparte también orientacion, cuando procede,
para las decisiones o practicas de individuos, grupos, comunidades, instituciones y
empresas, publicas y privadas.

Articulo 2 — Objetivos



Los objetivos de la presente Declaracion son:

a) proporcionar un marco universal de principios y procedimientos que sirvan de guia a los
Estados en la formulacion de legislaciones, politicas u otros instrumentos en el ambito de la
bioética;

b) orientar la accién de individuos, grupos, comunidades, instituciones y empresas, publicas
y privadas;

c) promover el respeto de la dignidad humana y proteger los derechos humanos, velando por
el respeto de la vida de los seres humanos y las libertades fundamentales, de conformidad
con el derecho internacional relativo a los derechos humanos;

d) reconocer la importancia de la libertad de investigacion cientifica y las repercusiones
beneficiosas del desarrollo cientifico y tecnolégico, destacando al mismo tiempo la necesidad
de que esa investigacion y los consiguientes adelantos se realicen en el marco de los
principios éticos enunciados en esta Declaracién y respeten la dignidad humana, los
derechos humanos y las libertades fundamentales;

e) fomentar un didlogo multidisciplinario y pluralista sobre las cuestiones de bioética entre
todas las partes interesadas y dentro de la sociedad en su conjunto;

f) promover un acceso equitativo a los adelantos de la medicina, la ciencia y la tecnologia,
asi como la mas amplia circulacién posible y un rapido aprovechamiento compartido de los
conocimientos relativos a esos adelantos y de sus correspondientes beneficios, prestando
una especial atencion a las necesidades de los paises en desarrollo;

g) salvaguardar y promover los intereses de las generaciones presentes y venideras;

h) destacar la importancia de la biodiversidad y su conservacién como preocupacion comun
de la especie humana.

Principios



En el ambito de la presente Declaracion, tratandose de decisiones adoptadas o de practicas
ejecutadas por aquellos a quienes va dirigida, se habran de respetar los principios
siguientes.

Articulo 3 — Dignidad humana y derechos humanos

1. Se habran de respetar plenamente la dignidad humana, los derechos humanos y las
libertades fundamentales.

2. Los intereses y el bienestar de la persona deberian tener prioridad con respecto al interés
exclusivo de la ciencia o la sociedad.

Articulo 4 — Beneficios y efectos nocivos

Al aplicar y fomentar el conocimiento cientifico, la practica médica y las tecnologias conexas,
se deberian potenciar al maximo los beneficios directos e indirectos para los pacientes, los
participantes en las actividades de investigacion y otras personas concernidas, y se deberian
reducir al maximo los posibles efectos nocivos para dichas personas.

Articulo 5 — Autonomia y responsabilidad individual

Se habra de respetar la autonomia de la persona en lo que se refiere a la facultad de adoptar
decisiones, asumiendo la responsabilidad de éstas y respetando la autonomia de los demas.
Para las personas que carecen de la capacidad de ejercer su autonomia, se habran de tomar
medidas especiales para proteger sus derechos e intereses.

Articulo 6 — Consentimiento

1. Toda intervencién médica preventiva, diagnéstica y terapéutica solo habra de llevarse a



cabo previo consentimiento libre e informado de la persona interesada, basado en la
informacion adecuada. Cuando proceda, el consentimiento deberia ser expreso y la persona
interesada podra revocarlo en todo momento y por cualquier motivo, sin que esto entraie
para ella desventaja o perjuicio alguno.

2. La investigacion cientifica solo se deberia llevar a cabo previo consentimiento libre,
expreso e informado de la persona interesada. La informacion deberia ser adecuada,
facilitarse de forma comprensible e incluir las modalidades para la revocacion del
consentimiento. La persona interesada podra revocar su consentimiento en todo momento y
por cualquier motivo, sin que esto entrafie para ella desventaja o perjuicio alguno. Las
excepciones a este principio deberian hacerse unicamente de conformidad con las normas
éticas y juridicas aprobadas por los Estados, de forma compatible con los principios y
disposiciones enunciados en la presente Declaracién, en particular en el Articulo 27, y con el
derecho internacional relativo a los derechos humanos.

3. En los casos correspondientes a investigaciones llevadas a cabo en un grupo de personas
0 una comunidad, se podra pedir ademas el acuerdo de los representantes legales del grupo
o la comunidad en cuestién. El acuerdo colectivo de una comunidad o el consentimiento de
un dirigente comunitario u otra autoridad no deberian sustituir en caso alguno el
consentimiento informado de una persona.

Articulo 7 — Personas carentes de la capacidad de dar su consentimiento

De conformidad con la legislacién nacional, se habra de conceder proteccion especial a las
personas que carecen de la capacidad de dar su consentimiento:

a) la autorizacion para proceder a investigaciones y practicas médicas deberia obtenerse
conforme a los intereses de la persona interesada y de conformidad con la legislacion
nacional. Sin embargo, la persona interesada deberia estar asociada en la mayor medida
posible al proceso de adopcidon de la decisibn de consentimiento, asi como al de su
revocacion;

b) se deberian llevar a cabo Unicamente actividades de investigacion que redunden
directamente en provecho de la salud de la persona interesada, una vez obtenida la



autorizacion y reunidas las condiciones de proteccion prescritas por la ley, y si no existe una
alternativa de investigacion de eficacia comparable con participantes en la investigacion
capaces de dar su consentimiento. Las actividades de investigacion que no entrafien un
posible beneficio directo para la salud se deberian llevar a cabo uUnicamente de modo
excepcional, con las mayores restricciones, exponiendo a la persona unicamente a un riesgo
y una coercién minimos y, si se espera que la investigacion redunde en provecho de la salud
de otras personas de la misma categoria, a reserva de las condiciones prescritas por la ley y
de forma compatible con la proteccion de los derechos humanos de la persona. Se deberia
respetar la negativa de esas personas a tomar parte en actividades de investigacion.

Articulo 8 — Respeto de la vulnerabilidad humana y la integridad personal

Al aplicar y fomentar el conocimiento cientifico, la practica médica y las tecnologias conexas,
se deberia tener en cuenta la vulnerabilidad humana. Los individuos y grupos especialmente
vulnerables deberian ser protegidos y se deberia respetar la integridad personal de dichos
individuos.

Articulo 9 — Privacidad y confidencialidad

La privacidad de las personas interesadas y la confidencialidad de la informacion que les
atafie deberian respetarse. En la mayor medida posible, esa informacién no deberia
utilizarse o revelarse para fines distintos de los que determinaron su acopio o para los que se
obtuvo el consentimiento, de conformidad con el derecho internacional, en particular el
relativo a los derechos humanos.

Articulo 10 — Igualdad, justicia y equidad

Se habra de respetar la igualdad fundamental de todos los seres humanos en dignidad y
derechos, de tal modo que sean tratados con justicia y equidad.



Articulo 11 — No discriminacion y no estigmatizacion

Ningun individuo o grupo deberia ser sometido por ningiin motivo, en violacion de la dignidad
humana, los derechos humanos y las libertades fundamentales, a discriminacién o
estigmatizacion alguna.

Articulo 12 — Respeto de la diversidad cultural y del pluralismo

Se deberia tener debidamente en cuenta la importancia de la diversidad cultural y del
pluralismo. No obstante, estas consideraciones no habran de invocarse para atentar contra
la dignidad humana, los derechos humanos y las libertades fundamentales o los principios
enunciados en la presente Declaracion, ni tampoco para limitar su alcance.

Articulo 13 — Solidaridad y cooperacién

Se habra de fomentar la solidaridad entre los seres humanos y la cooperacion internacional a
este efecto.

Articulo 14 — Responsabilidad social y salud

1. La promocidn de la salud y el desarrollo social para sus pueblos es un cometido esencial
de los gobiernos, que comparten todos los sectores de la sociedad.

2. Teniendo en cuenta que el goce del grado maximo de salud que se pueda lograr es uno
de los derechos fundamentales de todo ser humano sin distinciéon de raza, religién, ideologia
politica o condicion econdmica o social, los progresos de la ciencia y la tecnologia deberian
fomentar:

a) el acceso a una atencion meédica de calidad y a los medicamentos esenciales,



especialmente para la salud de las mujeres y los nifios, ya que la salud es esencial para la
vida misma y debe considerarse un bien social y humano;

b) el acceso a una alimentacién y un agua adecuadas;

c) la mejora de las condiciones de vida y del medio ambiente;

d) la supresion de la marginacién y exclusion de personas por cualquier motivo; y

e) la reduccion de la pobreza y el analfabetismo.

Articulo 15 — Aprovechamiento compartido de los beneficios

1. Los beneficios resultantes de toda investigacién cientifica y sus aplicaciones deberian
compartirse con la sociedad en su conjunto y en el seno de la comunidad internacional, en
particular con los paises en desarrollo. Los beneficios que se deriven de la aplicacion de este
principio podran revestir las siguientes formas:

a) asistencia especial y duradera a las personas y los grupos que hayan tomado parte en la
actividad de investigacion y reconocimiento de los mismos;

b) acceso a una atencion médica de calidad;

¢) suministro de nuevas modalidades o productos de diagnéstico y terapia obtenidos gracias
a la investigacion;

d) apoyo a los servicios de salud;

e) acceso a los conocimientos cientificos y tecnoldgicos;



f) instalaciones y servicios destinados a crear capacidades en materia de investigacion;

g) otras formas de beneficio compatibles con los principios enunciados en la presente
Declaracion.

2. Los beneficios no deberian constituir incentivos indebidos para participar en actividades de
investigacion.

Articulo 16 — Proteccion de las generaciones futuras

Se deberian tener debidamente en cuenta las repercusiones de las ciencias de la vida en las
generaciones futuras, en particular en su constitucion genética.

Articulo 17 - Proteccion del medio ambiente, la biosfera y la biodiversidad

Se habran de tener debidamente en cuenta la interconexion entre los seres humanos y las
demas formas de vida, la importancia de un acceso apropiado a los recursos bioldgicos y
genéticos y su utilizacion, el respeto del saber tradicional y el papel de los seres humanos en
la proteccion del medio ambiente, la biosfera y la biodiversidad.

Aplicacion de los principios

Articulo 18 — Adopcidén de decisiones y tratamiento de las cuestiones bioéticas

1 Se deberia promover el profesionalismo, la honestidad, la integridad y la transparencia en
la adopcioén de decisiones, en particular las declaraciones de todos los conflictos de interés y
el aprovechamiento compartido de conocimientos. Se deberia procurar utilizar los mejores
conocimientos y métodos cientificos disponibles para tratar y examinar periédicamente las
cuestiones de bioética.

2. Se deberia entablar un dialogo permanente entre las personas y los profesionales
interesados y la sociedad en su conjunto.



3. Se deberian promover las posibilidades de un debate publico pluralista e informado, en el
que se expresen todas las opiniones pertinentes.

Articulo 19 — Comités de ética

Se deberian crear, promover y apoyar, al nivel que corresponda, comités de ética
independientes, pluridisciplinarios y pluralistas con miras a:

a) evaluar los problemas éticos, juridicos, cientificos y sociales pertinentes suscitados por los
proyectos de investigacion relativos a los seres humanos;

b) prestar asesoramiento sobre problemas éticos en contextos clinicos;

¢) evaluar los adelantos de la ciencia y la tecnologia, formular recomendaciones y contribuir
a la preparacién de orientaciones sobre las cuestiones que entren en el ambito de la
presente Declaracion;

d) fomentar el debate, la educacion y la sensibilizacién del publico sobre la bioética, asi
como su participacion al respecto.

Articulo 20 — Evaluacién y gestion de riesgos

Se deberian promover una evaluacion y una gestion apropiadas de los riesgos relacionados
con la medicina, las ciencias de la vida y las tecnologias conexas.

Articulo 21 — Practicas transnacionales

1. Los Estados, las instituciones publicas y privadas y los profesionales asociados a
actividades transnacionales deberian procurar velar por que sea conforme a los principios
enunciados en la presente Declaracion toda actividad que entre en el ambito de ésta y haya
sido realizada, financiada o llevada a cabo de cualquier otra manera, en su totalidad o en
parte, en distintos Estados.



2. Cuando una actividad de investigacion se realice o se lleve a cabo de cualquier otra
manera en un Estado o en varios (el Estado anfitrion o los Estados anfitriones) y sea
financiada por una fuente ubicada en otro Estado, esa actividad deberia someterse a un nivel
apropiado de examen ético en el Estado anfitrion o los Estados anfitriones, asi como en el
Estado donde esté ubicada la fuente de financiacion. Ese examen deberia basarse en
normas eticas y juridicas que sean compatibles con los principios enunciados en la presente
Declaracion.

3. Las actividades de investigacion transnacionales en materia de salud deberian responder
a las necesidades de los paises anfitriones y se deberia reconocer que es importante que la
investigacion contribuya a la paliacion de los problemas urgentes de salud a escala mundial.

4. Al negociar un acuerdo de investigacion, se deberian establecer las condiciones de
colaboracién y el acuerdo sobre los beneficios de la investigacion con la participacion
equitativa de las partes en la negociacion.

5. Los Estados deberian tomar las medidas adecuadas en los planos nacional e internacional
para luchar contra el bioterrorismo, asi como contra el trafico ilicito de 6rganos, tejidos,
muestras, recursos genéticos y materiales relacionados con la genética.

Promocion de la declaracion

Articulo 22 — Funcion de los Estados

1. Los Estados deberian adoptar todas las disposiciones adecuadas, tanto de caracter
legislativo como administrativo o de otra indole, para poner en practica los principios



enunciados en la presente Declaracion, conforme al derecho internacional relativo a los
derechos humanos. Esas medidas deberian ser secundadas por otras en los terrenos de la
educacién, la formacion y la informacion publica.

2. Los Estados deberian alentar la creacién de comités de ética independientes,
pluridisciplinarios y pluralistas, tal como se dispone en el Articulo 19.

Articulo 23 — Educacion, formacion e informacion en materia de bioética

1. Para promover los principios enunciados en la presente Declaracion y entender mejor los
problemas planteados en el plano de la ética por los adelantos de la ciencia y la tecnologia,
en particular para los jovenes, los Estados deberian esforzarse no sélo por fomentar la
educacién y formacion relativas a la bioética en todos los planos, sino también por estimular
los programas de informacioén y difusién de conocimientos sobre la bioética.

2. Los Estados deberian alentar a las organizaciones intergubernamentales internacionales y
regionales, asi como a las organizaciones no gubernamentales internacionales, regionales y
nacionales, a que participen en esta tarea.

Articulo 24 — Cooperacion internacional

1. Los Estados deberian fomentar la difusién de informacion cientifica a nivel internacional y
estimular la libre circulacién y el aprovechamiento compartido de los conocimientos
cientificos y tecnolégicos.

2. En el contexto de la cooperacion internacional, los Estados deberian promover la
cooperacion cientifica y cultural y llegar a acuerdos bilaterales y multilaterales que permitan a
los paises en desarrollo crear las capacidades necesarias para participar en la creacion y el
intercambio de conocimientos cientificos y de las correspondientes competencias técnicas,
asi como en el aprovechamiento compartido de sus beneficios.

3. Los Estados deberian respetar y fomentar la solidaridad entre ellos y deberian también
promoverla con y entre individuos, familias, grupos y comunidades, en particular con los que



son mas vulnerables a causa de enfermedades, discapacidades u otros factores personales,
sociales o ambientales, y con los que poseen recursos mas limitados.

Articulo 25 — Actividades de seguimiento de la UNESCO

1. La UNESCO debera promover y difundir los principios enunciados en la presente
Declaracion. Para ello, la UNESCO solicitara la ayuda y la asistencia del Comité
Intergubernamental de Bioética (CIGB) y del Comité Internacional de Bioética (CIB).

2. La UNESCO debera reiterar su voluntad de tratar la bioética y de promover la
colaboracién entre el CIGB y el CIB.

Disposiciones finales

Articulo 26 — Interrelacion y complementariedad de los principios

La presente Declaracion debe entenderse como un todo y los principios deben entenderse
como complementarios y relacionados unos con otros. Cada principio debe considerarse en
el contexto de los demas principios, segun proceda y corresponda a las circunstancias.

Articulo 27 —Limitaciones a la aplicacion de los principios

Si se han de imponer limitaciones a la aplicacion de los principios enunciados en la presente
Declaracion, se deberia hacer por ley, en particular las leyes relativas a la seguridad publica
para investigar, descubrir y enjuiciar delitos, proteger la salud publica y salvaguardar los
derechos y libertades de los demas. Dicha ley debera ser compatible con el derecho
internacional relativo a los derechos humanos.

Articulo 28 — Salvedad en cuanto a la interpretacion: actos que vayan en contra de los
derechos humanos, las libertades fundamentales y la dignidad humana



Ninguna disposicion de la presente Declaracion podra interpretarse como si confiriera a un
Estado, grupo o individuo derecho alguno a emprender actividades o realizar actos que
vayan en contra de los derechos humanos, las libertades fundamentales y la dignidad
humana.

Declaracion Universal de Derechos Humanos.

como ideal comun por el que todos los pueblos y naciones deben esforzarse, a fin de que
tanto los individuos como las instituciones, inspirandose constantemente en ella, promuevan,
mediante la ensefianza y la educacion, el respeto a estos derechos y libertades, y aseguren,
por medidas progresivas de caracter nacional e internacional, su reconocimiento y aplicaciéon
universales y efectivos, tanto entre los pueblos de los Estados Miembros como entre los de
los territorios colocados bajo su jurisdiccion.

Articulo 1

Todos los seres humanos nacen libres e iguales en dignidad y derechos y, dotados como
estan de razdn y conciencia, deben comportarse fraternalmente los unos con los otros.

Articulo 2
1. Toda persona tiene todos los derechos y libertades proclamados en esta Declaracién, sin
distinciéon alguna de raza, color, sexo, idioma, religidon, opinién politica o de cualquier otra

indole, origen nacional o social, posicion econdémica, nacimiento o cualquier otra condicion.

2. Ademas, no se hara distincion alguna fundada en la condicion politica, juridica o
internacional del pais o territorio de cuya jurisdiccién dependa una persona, tanto si se trata
de un pais independiente, como de un territorio bajo administracion fiduciaria, no auténomo o
sometido a cualquier otra limitacién de soberania.

Articulo 3
Todo individuo tiene derecho a la vida, a la libertad y a la seguridad de su persona.

Articulo 4



Nadie estara sometido a esclavitud ni a servidumbre, la esclavitud y la trata de esclavos
estan prohibidas en todas sus formas.

Articulo 5
Nadie sera sometido a torturas ni a penas o tratos crueles, inhumanos o degradantes.
Articulo 6

Todo ser humano tiene derecho, en todas partes, al reconocimiento de su personalidad
juridica.

Articulo 7

Todos son iguales ante la ley y tienen, sin distincion, derecho a igual proteccién de la ley.
Todos tienen derecho a igual proteccion contra toda discriminacion que infrinja esta
Declaracién y contra toda provocacion a tal discriminacion.

Articulo 8

Toda persona tiene derecho a un recurso efectivo ante los tribunales nacionales
competentes, que la ampare contra actos que violen sus derechos fundamentales
reconocidos por la constitucién o por la ley.

Articulo 9
Nadie podra ser arbitrariamente detenido, preso ni desterrado.
Articulo 10

Toda persona tiene derecho, en condiciones de plena igualdad, a ser oida publicamente y
con justicia por un tribunal independiente e imparcial, para la determinacion de sus derechos
y obligaciones o para el examen de cualquier acusacion contra ella en materia penal.

Articulo 11

1. Toda persona acusada de delito tiene derecho a que se presuma su inocencia mientras no
se pruebe su culpabilidad, conforme a la ley y en juicio publico en el que se le hayan
asegurado todas las garantias necesarias para su defensa.

2. Nadie sera condenado por actos u omisiones que en el momento de cometerse no fueron
delictivos segun el Derecho nacional o internacional. Tampoco se impondra pena mas grave

que la aplicable en el momento de la comisién del delito.

Articulo 12



Nadie sera objeto de injerencias arbitrarias en su vida privada, su familia, su domicilio o su
correspondencia, ni de ataques a su honra o a su reputacion. Toda persona tiene derecho a
la proteccion de la ley contra tales injerencias o ataques.

Articulo 13

1. Toda persona tiene derecho a circular libremente y a elegir su residencia en el territorio de
un Estado.

2. Toda persona tiene derecho a salir de cualquier pais, incluso del propio, y a regresar a su
pais.

Articulo 14

1. En caso de persecucion, toda persona tiene derecho a buscar asilo, y a disfrutar de él, en
cualquier pais.

2. Este derecho no podra ser invocado contra una accién judicial realmente originada por
delitos comunes o por actos opuestos a los propésitos y principios de las Naciones Unidas.

Articulo 15
1. Toda persona tiene derecho a una nacionalidad.

2. A nadie se privara arbitrariamente de su nacionalidad ni del derecho a cambiar de
nacionalidad.

Articulo 16

1. Los hombres y las mujeres, a partir de la edad nubil, tienen derecho, sin restriccién alguna
por motivos de raza, nacionalidad o religidon, a casarse y fundar una familia, y disfrutaran de
iguales derechos en cuanto al matrimonio, durante el matrimonio y en caso de disolucién del

matrimonio.

2. S6lo mediante libre y pleno consentimiento de los futuros esposos podra contraerse el
matrimonio.

3. La familia es el elemento natural y fundamental de la sociedad y tiene derecho a la
proteccion de la sociedad y del Estado.

Articulo 17
1. Toda persona tiene derecho a la propiedad, individual y colectivamente.

2. Nadie sera privado arbitrariamente de su propiedad.



Articulo 18

Toda persona tiene derecho a la libertad de pensamiento, de conciencia y de religion; este
derecho incluye la libertad de cambiar de religion o de creencia, asi como la libertad de
manifestar su religion o su creencia, individual y colectivamente, tanto en publico como en
privado, por la ensefianza, la practica, el culto y la observancia.

Articulo 19

Todo individuo tiene derecho a la libertad de opinidon y de expresion; este derecho incluye el
de no ser molestado a causa de sus opiniones, el de investigar y recibir informaciones y
opiniones, y el de difundirlas, sin limitacion de fronteras, por cualquier medio de expresion.

Articulo 20

1. Toda persona tiene derecho a la libertad de reunion y de asociacién pacificas.
2. Nadie podra ser obligado a pertenecer a una asociacion.

Articulo 21

1. Toda persona tiene derecho a participar en el gobierno de su pais, directamente o por
medio de representantes libremente escogidos.

2. Toda persona tiene el derecho de acceso, en condiciones de igualdad, a las funciones
publicas de su pais.

3. La voluntad del pueblo es la base de la autoridad del poder publico; esta voluntad se
expresara mediante elecciones auténticas que habran de celebrarse periddicamente, por
sufragio universal e igual y por voto secreto u otro procedimiento equivalente que garantice
la libertad del voto.

Articulo 22

Toda persona, como miembro de la sociedad, tiene derecho a la seguridad social, y a
obtener, mediante el esfuerzo nacional y la cooperacién internacional, habida cuenta de la
organizacion y los recursos de cada Estado, la satisfaccion de los derechos econdémicos,
sociales y culturales, indispensables a su dignidad y al libre desarrollo de su personalidad.

Articulo 23

1. Toda persona tiene derecho al trabajo, a la libre eleccién de su trabajo, a condiciones
equitativas y satisfactorias de trabajo y a la proteccién contra el desempleo.

2. Toda persona tiene derecho, sin discriminacién alguna, a igual salario por trabajo igual.



3. Toda persona que trabaja tiene derecho a una remuneracién equitativa y satisfactoria, que
le asegure, asi como a su familia, una existencia conforme a la dignidad humana y que sera
completada, en caso necesario, por cualesquiera otros medios de proteccion social.

1. Toda persona tiene derecho a fundar sindicatos y a sindicarse para la defensa de sus
intereses.

Articulo 24

Toda persona tiene derecho al descanso, al disfrute del tiempo libre, a una limitacién
razonable de la duracion del trabajo y a vacaciones periddicas pagadas.

Articulo 25

1. Toda persona tiene derecho a un nivel de vida adecuado que le asegure, asi como a su
familia, la salud y el bienestar, y en especial la alimentacion, el vestido, la vivienda, la
asistencia médica y los servicios sociales necesarios; tiene asimismo derecho a los seguros
en caso de desempleo, enfermedad, invalidez, viudez, vejez u otros casos de pérdida de sus
medios de subsistencia por circunstancias independientes de su voluntad.

2. La maternidad y la infancia tienen derecho a cuidados y asistencia especiales. Todos los
ninos, nacidos de matrimonio o fuera de matrimonio, tienen derecho a igual proteccion social.

Articulo 26

1. Toda persona tiene derecho a la educacién. La educacion debe ser gratuita, al menos en
lo concerniente a la instruccion elemental y fundamental. La instruccion elemental sera
obligatoria. La instruccién técnica y profesional habra de ser generalizada; el acceso a los
estudios superiores sera igual para todos, en funcién de los méritos respectivos.

2. La educacién tendra por objeto el pleno desarrollo de la personalidad humana y el
fortalecimiento del respeto a los derechos humanos y a las libertades fundamentales;
favorecera la comprensién, la tolerancia y la amistad entre todas las naciones y todos los
grupos étnicos o religiosos, y promovera el desarrollo de las actividades de las Naciones
Unidas para el mantenimiento de la paz.

3. Los padres tendran derecho preferente a escoger el tipo de educacion que habra de darse
a sus hijos.

Articulo 27
1. Toda persona tiene derecho a tomar parte libremente en la vida cultural de la comunidad,

a gozar de las artes y a participar en el progreso cientifico y en los beneficios que de él
resulten.



2. Toda persona tiene derecho a la proteccién de los intereses morales y materiales que le
correspondan por razéon de las producciones cientificas, literarias o artisticas de que sea
autora.

Articulo 28

Toda persona tiene derecho a que se establezca un orden social e internacional en el que
los derechos y libertades proclamados en esta Declaracion se hagan plenamente efectivos.

Articulo 29

1. Toda persona tiene deberes respecto a la comunidad, puesto que solo en ella puede
desarrollar libre y plenamente su personalidad.

2. En el ejercicio de sus derechos y en el disfrute de sus libertades, toda persona estara
solamente sujeta a las limitaciones establecidas por la ley con el unico fin de asegurar el
reconocimiento y el respeto de los derechos y libertades de los demas, y de satisfacer las
justas exigencias de la moral, del orden publico y del bienestar general en una sociedad
democratica.

3. Estos derechos vy libertades no podran, en ningun caso, ser ejercidos en oposicion a los
propositos y principios de las Naciones Unidas.

Articulo 30

Nada en esta Declaracion podra interpretarse en el sentido de que confiere derecho alguno
al Estado, a un grupo o a una persona, para emprender y desarrollar actividades o realizar
actos tendientes a la supresion de cualquiera de los derechos vy libertades proclamados en
esta Declaracion.



Cédigo de Nuremberg
La prueba de crimenes de guerra y de crimenes contra la humanidad

Aplicando cualquier criterio reconocido de evaluacion, el juicio muestra que se han cometido
crimenes de guerra y crimenes contra la humanidad tal como se alega en los puntos dos y
tres de la querella. Desde el comienzo de la Segunda Guerra Mundial se realizaron, en
Alemania y en los paises ocupados, experimentos médicos criminales en gran escala sobre
ciudadanos no alemanes, tanto prisioneros de guerra como civiles, incluidos judios y
personas "asociales". Tales experimentos no fueron acciones aisladas o casuales de
médicos o cientificos que trabajaran aislados o por su propia responsabilidad, sino que
fueron el resultado de una normativa y planeamiento coordinados al mas alto nivel del
gobierno, del ejército y del partido nazi, practicado como parte del esfuerzo de guerra total.
Fueron ordenados, aprobados, permitidos o sancionados por personas que ocupaban cargos
de autoridad, las cuales estaban obligadas, de acuerdo con los principios de la ley, a conocer
esos hechos y a tomar las medidas necesarias para impedirlos y ponerles fin.

Existen pruebas de gran peso que nos muestran que ciertos tipos de experimentos sobre
seres humanos, cuando se mantienen dentro de limites razonablemente definidos, son
conformes con la ética general de la profesion médica. Quienes practican la experimentacion
humana justifican su actitud en que esos experimentos proporcionan resultados que
benefician a humanidad y que no pueden obtenerse por otros métodos o medios de estudio.
Todos estan de acuerdo, sin embargo, en que deben observarse ciertos principios basicos a
fin de satisfacer los requisitos de la moral, la ética y el derecho:

1. El consentimiento voluntario del sujeto humano es absolutamente esencial.



Esto quiere decir que la persona afectada debera tener capacidad legal para consentir;
debera estar en situacion tal que pueda ejercer plena libertad de eleccion, sin impedimento
alguno de fuerza, fraude, engafio, intimidacién, promesa o cualquier otra forma de coaccion
0 amenaza; y debera tener informacion y conocimiento suficientes de los elementos del
correspondiente experimento, de modo que pueda entender lo que decide. Este ultimo
elemento exige que, antes de aceptar una respuesta afirmativa por parte de un sujeto
experimental, el investigador tiene que haberle dado a conocer la naturaleza, duracion y
propésito del experimento; los métodos y medios conforme a los que se llevara a cabo; los
inconvenientes y riesgos que razonablemente pueden esperarse; y los efectos que para su
salud o personalidad podrian derivarse de su participacion en el experimento. El deber y la
responsabilidad de evaluar la calidad del consentimiento corren de la cuenta de todos y cada
uno de los individuos que inician o dirigen el experimento o que colaboran en él. es un deber
y una responsabilidad personal que no puede ser impunemente delegado en otro.

2. El experimento deberia ser tal que prometiera dar resultados beneficiosos para el
bienestar de la sociedad, y que no pudieran ser obtenidos por otros medios de estudio. No
podran ser de naturaleza caprichosa o innecesaria.

3. El experimento debera disefiarse y basarse sobre los datos de la experimentacién animal
previa y sobre el conocimiento de la historia natural de la enfermedad y de otros problemas
en estudio que puedan prometer resultados que justifiquen la realizacién del experimento.

4. El experimento debera llevarse a cabo de modo que evite todo sufrimiento o dano fisico o
mental innecesario.

5. No se podran realizar experimentos de los que haya razones a priori para creer que
puedan producir la muerte o dafios incapacitantes graves; excepto, quizas, en aquellos
experimentos en los que los mismos experimentadores sirvan como sujetos.

6. El grado de riesgo que se corre nunca podra exceder el determinado por la importancia
humanitaria del problema que el experimento pretende resolver.

7. Deben tomarse las medidas apropiadas y se proporcionaran los dispositivos adecuados
para proteger al sujeto de las posibilidades, aun de las mas remotas, de lesion, incapacidad
0 muerte.

8. Los experimentos deberian ser realizados soélo por personas cualificadas cientificamente.
Debera exigirse de los que dirigen o participan en el experimento el grado mas alto de
competencia y solicitud a lo largo de todas sus fases.

9. En el curso del experimento el sujeto sera libre de hacer terminar el experimento, si
considera que ha llegado a un estado fisico o mental en que le parece imposible continuar en
él.



10. En el curso del experimento el cientifico responsable debe estar dispuesto a ponerle fin
en cualquier momento, si tiene razones para creer, en el ejercicio de su buena fe, de su
habilidad comprobada y de su juicio clinico, que la continuacién del experimento puede
probablemente dar por resultado la lesién, la incapacidad o la muerte del sujeto
experimental.
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